Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2025:286
om indring i lagen (2021:600) med kompletterande Publicerad
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska 423 april 2025
produkter

Utfdrdad den 16 april 2025

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs i fraga om lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter?

dels att 4 kap. 1 § och 7 kap. 1 § ska ha foljande lydelse,

dels att punkt 4, 6, 8, 9, 12 och 13 i ikrafttridande- och dvergangsbestim-
melserna ska ha foljande lydelse.

4 kap.

1§ Enavgift ska betalas av den som

1. ansoker i Sverige om att utses till anmélt organ eller som ansdker om
utvidgning eller andra dndringar betridffande utseendet av ett anmélt organ
och anmailan till Europeiska kommissionen av sddana dndringar,

2. ansoker om att f4 genomfora en klinisk provning eller en prestanda-
studie,

3. anmidler att en klinisk provning eller en prestandastudie ska utforas for
att ytterligare utvdrdera en CE-mérkt produkt inom ramen for produktens
avsedda dndamal,

4. anméler visentliga dndringar av en klinisk provning eller en pre-
standastudie,

5. ansoker om tillstand att enligt artikel 59 i1 forordning (EU) 2017/745
eller artikel 54 i forordning (EU) 2017/746 1 Sverige sldppa ut en specifik
produkt pad marknaden eller ta den i bruk trots att de forfaranden som avses
i artikel 52 i forordning (EU) 2017/745 respektive artikel 48 i forordning
(EU) 2017/746 inte har genomforts,

6. ansoker om undantag fran ett krav som meddelats i foreskrifter med
stod av 7 kap. 1 § andra stycket, eller

7. ansoker om undantag fran ett sprakkrav enligt 7 kap. 8 § andra stycket.

7 kap.

1§* Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att krav som foljer av eller visentligen motsvarar
kraven enligt forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746 och

1 Prop. 2024/25:85, bet. 2024/25:S0U26, rskr. 2024/25:176.
2 Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.

3 Senaste lydelse 2024:234.

4 Senaste lydelse 2021:602.



denna lag ska gélla dven for produkter som inte anges i 1 kap. 2 § men som
1 frdga om anvdndningen stir néra sddana produkter.

Den myndighet som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om
undantag fran kraven som foljer av foreskrifter som har meddelats med stod
av forsta stycket. Ett sddant beslut far forenas med villkor.

4. Den upphédvda lagen géller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som inte dr medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och som har sléppts ut pd marknaden eller har tagits i
bruk fore den 26 maj 2021, med undantag for de produkter som omfattas av
punkt 7 och 10, och de produkter som har sldappts ut pd marknaden sasom
forenliga med forordning (EU) 2017/745,

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har slappts ut pa
marknaden eller har tagits i bruk fore den 26 maj 2022, med undantag for de
produkter som omfattas av punkt 8 och 11, och de produkter som har sldppts
ut pd marknaden sdsom forenliga med Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU, och

c) sadana egentillverkade produkter som avses i artikel 5.5 1 forordning
(EU) 2017/746 fram till och med den 25 maj 2024.

For produkter som avses i forsta stycket a och b ska dock 1 friga om mark-
nadskontroll, sdkerhetsévervakning och tillsyn forordning (EU) 2017/745
respektive forordning (EU) 2017/746 och denna lag tillimpas i stéllet for
den upphidvda lagen.

6.° Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte 4r en medicin-
teknisk produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmélt organ har utfardat
frén och med den 25 maj 2017 i enlighet med den upphdvda lagen och som
fortfarande var giltigt den 26 maj 2021 och som inte direfter har aterkallats,
ska forbli giltigt efter utgdngen av den period som anges i intyget, till och
med det datum som avses i punkt 7 forsta stycket.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt som inte dr en medicin-
teknisk produkt for in vitro-diagnostik och som ett anmélt organ har utfardat
fran och med den 25 maj 2017 i enlighet med den upphivda lagen och som
fortfarande var giltigt den 26 maj 2021 men som har upphort att gélla fore
den 20 mars 2023, ska anses vara giltigt till och med det datum som avses i
punkt 7 forsta stycket, endast om ett av foljande villkor &r uppfylit:

— Innan intyget upphor att gélla ska tillverkaren och ett anmailt organ ha
undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med punkt 4.3 andra
stycket 1 bilaga VII till forordning (EU) 2017/745 om bedomningen av
Overensstimmelse med avseende pa den produkt som omfattas av det intyg
som upphor att gilla eller med avseende pa en produkt som &r avsedd att
ersitta den produkten.

— Behorig myndighet har beviljat undantag fran det tillimpliga forfaran-
det for beddmning av dverensstimmelse 1 enlighet med artikel 59.1 1 férord-
ning (EU) 2017/745 eller har kravt att tillverkaren, i enlighet med artikel 97.1
i den forordningen, utfor det tillimpliga forfarandet for bedomning av
Overensstimmelse.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och
som ett anmélt organ har utfardat frdn och med den 25 maj 2017 i enlighet
med den upphivda lagen och som fortfarande var giltigt den 26 maj 2022

3 Senaste lydelse 2024:234.
6 Senaste lydelse 2024:234. Andringen innebir bl.a. att forsta stycket tas bort.
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och som inte dérefter har aterkallats, ska forbli giltigt efter utgdngen av den
period som anges i intyget, till och med den 31 december 2027.

Ett intyg som avser en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och
som ett anmaélt organ har utfirdat fran och med den 25 maj 2017 i enlighet
med den upphdvda lagen och som fortfarande var giltigt den 26 maj 2022
men som har upphort att gélla fore den 9 juli 2024, ska anses vara giltigt till
och med den 31 december 2027 endast om ett av foljande villkor ar uppfylit:

— Innan intyget upphor att gélla ska tillverkaren och ett anmailt organ ha
undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3 andra
stycket i bilaga VII till forordning (EU) 2017/746 om beddmningen av
Overensstimmelse med avseende pa den produkt som omfattas av det intyg
som upphor att giélla eller med avseende pa en produkt som dr avsedd att
ersitta den produkten.

— Behorig myndighet har beviljat undantag fran det tillimpliga for-
farandet for bedomning av dverensstimmelse 1 enlighet med artikel 54.1 i
forordning (EU) 2017/746 eller har kravt att tillverkaren, i enlighet med
artikel 92.1 i den forordningen, utfor det tillampliga forfarandet for bedom-
ning av dverensstimmelse.

8.7 En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik for vilken ett intyg
har utfardats enligt den upphdvda lagen som éar giltigt i enlighet med punkt 5
eller 6 far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med den
31 december 2027.

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik for vilken forfarandet
for bedomning av dverensstimmelse enligt den upphdvda lagen inte kraver
medverkan av ett anmaélt organ, for vilken forsdkran om dverensstimmelse
upprittats fore den 26 maj 2022 i enlighet med den upphivda lagen och for
vilken forfarandet for bedomning av Overensstimmelse enligt forordning
(EU) 2017/746 kraver medverkan av ett anmélt organ, far slédppas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och med

—den 31 december 2027 {or produkter i klass D,

—den 31 december 2028 for produkter i klass C,

—den 31 december 2029 {or produkter i klass B,

—den 31 december 2029 for produkter 1 klass A som sldpps ut pa mark-
naden i sterilt skick.

Forsta och andra styckena géller endast om

a) produkten fortsitter att uppfylla kraven i den upphévda lagen,

b) det inte har gjorts nagra vésentliga dndringar i konstruktionen och det
avsedda dndamalet,

c) produkten inte utgdr en oacceptabel risk for patienternas, anvéindarnas
eller andra ménniskors hélsa eller sdkerhet, eller for andra aspekter av
skyddet av folkhélsan,

d) tillverkaren senast den 26 maj 2025 har infort ett kvalitetslednings-
system 1 enlighet med artikel 10.8 i forordning (EU) 2017/746,

e) tillverkaren eller den auktoriserade representanten har ldmnat in en
formell ansokan till ett anmélt organ i enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket
1 bilaga VII till forordning (EU) 2017/746 om relevant bedomning av
overensstimmelse for produkten eller for en produkt som &r avsedd att
ersitta den produkten, och den ansdkan har lamnats in senast

—den 26 maj 2025 for produkter som avses 1 forsta stycket och i andra
stycket vad avser klass D,

—den 26 maj 2026 for produkter i andra stycket vad avser klass C,

—den 26 maj 2027 for produkter i andra stycket vad avser klass B,
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—den 26 maj 2027 for produkter i andra stycket vad avser klass A och
som sldpps ut pa marknaden 1 sterilt skick, och

f) det anmélda organet och tillverkaren har undertecknat en skriftlig
overenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VII till
forordning (EU) 2017/746, och det undertecknandet har skett senast

—den 26 september 2025 for produkter 1 forsta stycket och 1 andra stycket
vad avser klass D,

— den 26 september 2026 for produkter i andra stycket vad avser klass C,

—den 26 september 2027 for produkter i andra stycket vad avser klass B,

—den 26 september 2027 for produkter i andra stycket vad avser klass A
och som slépps ut pa marknaden i sterilt skick.

Kraven 1 forordning (EU) 2017/746 och i1 denna lag i frdga om over-
vakning av produkter som sldppts ut pa marknaden, marknadskontroll, till-
syn, sikerhetsdvervakning, registrering av ekonomiska aktorer och registre-
ring av produkter ska dock tilldmpas i stdllet for de motsvarande kraven i
den upphivda lagen.

9.8 For produkter som sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk med stod av
punkt 7 forsta stycket eller 8 forsta stycket ska det anmélda organ som
utfardat ett intyg som avses i punkt 5 eller 6 fortsétta att ansvara for lamplig
Overvakning med avseende pa samtliga tillimpliga krav for produkterna.
Bestimmelserna om tillsyn dver anmélda organ i lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll ska fortsétta att gilla.

Om en tillverkare av en produkt, som med stéd av punkt 7 forsta stycket
eller 8 forsta stycket slédpps ut pd marknaden eller tas i bruk, har kommit
overens, i enlighet med punkt 7 tredje stycket f respektive 8 tredje stycket f,
med ett anmélt organ som utsetts i enlighet med artikel 42 i férordning (EU)
2017/745 respektive artikel 38 i forordning (EU) 2017/746 om att det
organet ska utfora Gvervakningen, ska i stillet det organet utfora Gvervak-
ningen dver produkten. Om dverenskommelsen mellan tillverkaren och det
anmailda organet omfattar en produkt som ar avsedd att ersitta en produkt
som har ett intyg som utfardats i enlighet med den upphédvda lagen, ska
Overvakningen utforas med avseende pd den produkt som ersatts.

Om ett anmalt organ ska Overta ansvaret for 6vervakningen av en produkt
enligt andra stycket, ska det tydligt framgé i en 6verenskommelse mellan
tillverkaren, det anmélda organ som utsetts i enlighet med artikel 42 i férord-
ning (EU) 2017/745 respektive artikel 38 1 forordning (EU) 2017/746 och,
om mdjligt, det anmélda organ som har utfardat intyget. Det anmalda organ
som utsetts i enlighet med artikel 42 i1 forordning (EU) 2017/745 respektive
artikel 38 1 forordning (EU) 2017/746 ska inte ansvara for den beddmning
av Overensstimmelse som har utforts av det anmélda organ som utfiardade
intyget.

12. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 ska bestimmelserna
i den upphévda lagen angaende registrering av produkter och ekonomiska
aktorer samt anmélan av intyg fortsitta att gilla fram till den dag som
intréffar sex ménader efter det att meddelandet om funktionaliteten av
aktuellt elektroniskt system i den europeiska databasen for medicintekniska
produkter (Eudamed) har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning i enlighet med artikel 34.3 i forordning (EU) 2017/745.

13. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 ska bestimmelserna
1 den upphdvda lagen om tillverkarnas skyldigheter 1 fraga om sékerhets-
Overvakning och om att tillhandahalla dokumentation i friga om kliniska
provningar och prestandastudier fortsétta att gélla fram till den dag som in
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traffar sex manader efter det att meddelandet om funktionaliteten av aktuellt SFS 2025:286
elektroniskt system i Eudamed har offentliggjorts.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2025.
P& regeringens vignar
ACKO ANKARBERG JOHANSSON

Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)
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