Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2025:287
om andring i forordningen (2021:631) med Publicerad
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om den 23 april 2025
medicintekniska produkter

Utfdrdad den 16 april 2025

Regeringen foreskriver 1 frdga om fOrordningen (2021:631) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter!

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

dels att punkt 68 och 14 i ikrafttradande- och 6vergidngsbestimmelserna
ska ha foljande lydelse.

7 kap.

1§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om att krav som foljer av
eller vésentligen motsvarar kraven enligt forordning (EU) 2017/745,
forordning (EU) 2017/746 och lagen (2021:600) med kompletterande
bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska gélla
aven for produkter som inte anges i 1 kap. 2 § den lagen men som i fraga om
anvandningen star ndra sadana produkter.

Likemedelsverket far i enskilda fall besluta om undantag fran krav
meddelade i foreskrifter enligt forsta stycket. Ett sadant beslut far forenas
med villkor.

6. Den upphéivda férordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
géller fortfarande for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
sléappts ut pd marknaden eller tagits i bruk med stod av punkt 8 i ikrafttré-
dande- och 6vergingsbestimmelserna till lagen (2021:600) med komplette-
rande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.
Kraven i forordning (EU) 2017/746 och i denna forordning i fraga om dver-
vakning av produkter som slédppts ut pd marknaden, marknadskontroll, till-
syn, sdkerhetsdvervakning, registrering av ekonomiska aktorer och registre-
ring av produkter ska dock tillimpas i stillet for de motsvarande kraven i
den upphévda forordningen om medicintekniska produkter.

7. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 a och b ska bestim-
melserna i den upphdvda forordningen (1993:876) om medicintekniska
produkter angdende registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt
anmélan av intyg fortsétta att gélla fram till den dag som intréffar sex méana-
der efter det att meddelandet om funktionaliteten av aktuellt elektroniskt
system 1 den europeiska databasen for medicintekniska produkter

! Senaste lydelse av forordningens rubrik 2022:395.
2 Senaste lydelse 2022:395.



(Eudamed) offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet
med artikel 34.3 i forordning (EU) 2017/745.

8. Med undantag av produkter som avses i punkt 4 a och b ska bestdm-
melserna i den upphivda forordningen (1993:876) om medicintekniska pro-
dukter om tillverkarnas skyldigheter i1 friga om sdkerhetsovervakning och
om att tillhandahélla dokumentation i friga om kliniska provningar och pre-
standastudier fortsétta att gélla fram till den dag som intraffar sex ménader
efter det att meddelandet om funktionaliteten av aktuellt elektroniskt system
i Eudamed har offentliggjorts.

14.3 For produkter som avses i punkt 4 a och b ska i fraga om marknads-
kontroll, sikerhetsovervakning och tillsyn férordning (EU) 2017/745 re-
spektive forordning (EU) 2017/746 och denna forordning tillampas 1 stéllet
for den upphévda forordningen.

Denna forordning trader i kraft den 26 maj 2025.
Pa regeringens viagnar
ACKO ANKARBERG JOHANSSON

Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)

3 Senaste lydelse 2024:236.
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