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Hej,

Lakemedelsverket har tagit fram ett forslag till foreskrifter om sanktionsavgifter for olika fall av 6vertradelser av
forordning (EU) 2017/745 och férordning (EU) 2017/746. Remissen innehaller konsekvensutredning och férslag till
foreskrifter.

Remissen skickas endast ut elektroniskt.

Ni far nu tillfalle att Iamna synpunkter pa forslaget. Synpunkterna ska vara Likemedelsverket tillhanda senast den 15
april 2024.

Vi ser garna att remissvaret lamnas i bade PDF- och Word-format.

Skicka remissvaret via e-post till adressen registrator@lakemedelsverket.se och ange Lakemedelsverkets
diarienummer 3.1.1-2024-007891 i svaret.

Eftersom Lakemedelsverket ar en statlig myndighet omfattas myndigheten av offentlighetsprincipen. Det innebar att
handlingar som inkommer till myndigheten normalt sett ar allmanna handlingar som kan komma att lamnas ut till
den som begér det.

Med vanlig halsning

/N LAKEMEDELSVERKET

BWEDEH METRGAL PAGDLCTE AGFNGY

Daniela Ruiz
Registrator
Enheten for informationshantering

Box 26, 751 03 Uppsala

Besoksadress: Dag Hammarskjoldsvag 42

Telefon: 018 - 17 46 07, vaxel: 018 - 17 46 00

Fax: 018 - 54 85 66
registrator@lakemedelsverket.se
www.lakemedelsverket.se

Sa har behandlar Lakemedelsverket personuppgifter
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Enligt s&ndlista

Remiss avseende forslag till foreskrifter om andring i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om
kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter

Lakemedelsverket har tagit fram ett forslag till foreskrifter om sanktionsavgifter for
olika fall av dvertrédelser av forordning (EU) 2017/745 och forordning (EU)
2017/746. Remissen innehaller en konsekvensutredning och forslag pa foreskrifter.

Remissen skickas endast ut elektroniskt.

Ni far nu tillfalle att lamna synpunkter pa forslaget. Synpunkterna ska vara
Lakemedelsverket tillhanda senast den 15 april 2024.

Vi ser garna att remissvaret lamnas i bade PDF- och WORD-format.

Skicka remissvaret via e-post till adressen registrator@lakemedelsverket.se och ange
Lakemedelsverkets diarienummer 3.1.1-2024-007891 i svaret.

Eftersom Lakemedelsverket ar en statlig myndighet omfattas myndigheten av
offentlighetsprincipen. Det innebér att handlingar som inkommer till myndigheten
normalt sett &r allménna handlingar som kan komma att Iamnas ut till den som begar
det.
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Sandlista

E-hdlsomyndigheten
Etikprévningsmyndigheten
Fdreningen svensk dentalhandel
Goteborgs universitet

Inspektionen for vard och omsorg
Intertek Medical Notified Body AB
Intertek Semko AB

Karolinska institutet
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Konsumentverket

LIF

LinkOpings universitet

Lunds universitet

Norrlands universitetssjukhus Umea
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Regionalt biobankscentrum Mellansverige
Regionalt biobankscentrum Stockholm
Regionalt biobankscentrum Vast
Regionalt biobankscentrum Norra
Regionalt biobankscentrum Syddstra
Regionalt biobankscentrum Sodra
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Region Gotland
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Region Halland

Region Jimtland Harjedalen

Region Jonkdpings 1&n

Region Kalmar lan

Region Kronoberg

Region Norrbotten

Region Skane

Region Stockholm

Region Sérmland

Region Uppsala
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Region Vésterbotten
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Region Véstmanland
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Research Institutes of Sweden AB (RISE)
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For kdnnedom
Socialdepartementet
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Foreskrifter

om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:32) om kompletterande
bestammelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter;

beslutade den x ménad 202x.

Lakemedelsverket foreskriver med stod av 7 kap. 15 § forordningen
(2021:631) med kompletterande bestdmmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter att det i verkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:32) om kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter ska inforas ett nytt kapitel, 7 kap., av
foljande lydelse.

7 kap. Sanktionsavgifter

Pastdenden

18§ En sanktionsavgift far tas ut av den som, i strid med artikel 7 a
och b i férordning (EU) 2017/745 eller artikel 7 a och b i férordning
(EU) 2017/746, pa markningen, i bruksanvisningen eller vid
tillhandahallandet, ibruktagandet eller marknadsforingen av produkter
anvander text, namn, varumarken, bilder och figurativa eller icke
figurativa symboler som kan vilseleda anvandaren eller patienten vad
galler produktens avsedda d&ndamal, sékerhet och prestanda genom att
1. tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har,
eller
2. inge en oriktig forestalining avseende behandling eller diagnos,
funktioner eller egenskaper som produkten inte har.

Tillverkare

2§ En sanktionsavgift far tas ut av en tillverkare som, i strid med
artikel 10.6 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 10.5 i férordning

HSLF-FS
2024:xx

Utkom fran trycket
den xx xx 20xx



HSLF-FS
2024:xx

(EU) 2017/746, inte upprattat en EU-forsdkran om gverensstammelse
eller anbringat CE-markningen om éverensstammelse pa produkten i
enlighet med vad som anges i de bestdmmelserna.

3§ En sanktionsavgift far tas ut av en tillverkare som, i strid med
artikel 10.10 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 10.9 i férordning
(EU) 2017/746, inte genomfort ett sadant system for 6vervakning av
produkter som sléppts ut pa marknaden.

En sanktionsavgift far dven tas ut av en tillverkare som inte héller
ett sadant system som avses i forsta stycket uppdaterat.

4 8 En sanktionsavgift far tas ut av en tillverkare som, i strid med
artikel 10.11 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 10.10 i
forordning (EU) 2017/746, inte har sakerstallt att den information som
avses i avsnitt 23 i bilaga I till forordning (EU) 2017/745 eller avsnitt
20 i bilaga | till forordning (EU) 2017/746 anges pa svenska nar en
produkt tillhandahalls anvandare eller patienter i Sverige.

58 En sanktionsavgift far tas ut av den tillverkare som, i strid med
artikel 10.13 i foérordning (EU) 2017/745 eller artikel 10.12 i
forordning (EU) 2017/746, saknar system for att registrera och
rapportera tillbud och korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden.

En sanktionsavgift far dven tas ut av en tillverkare om det system
som avses i forsta stycket innehdller uppenbara och systematiska
brister.

Importorer,

6 8 En sanktionsavgift far tas ut av en importér som, i strid med

artikel 13.2 a—c i férordning (EU) 2017/745 eller artikel 13.2 a— i

forordning (EU) 2017/746, har slappt ut en produkt pa marknaden utan

att ha kontrollerat att

1. produkten & CE-mérkt och att EU-forsékran om verensstammelse
avseende produkten har upprattats,

2. en tillverkare har identifierats och att en auktoriserad representant
har utsetts av tillverkaren i enlighet med artikel 11 i férordning
(EU) 2017/745 eller artikel 11 i forordning (EU) 2017/746 eller

3. produkten &r markt i enlighet med ovan ndmnda férordningar och
atfoljs av erforderlig bruksanvisning.

78 En sanktionsavgift far tas ut av en importér som, i strid med
artikel 13.3 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 13.3 i forordning
(EU) 2017/746, har slappt ut en produkt pa marknaden utan att pa
produkten eller foérpackningen eller i ett medféljande dokument ange



sitt namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke, sate och HSLF-FS
adress dar importoren kan kontaktas. 2024:xx

8 8 En sanktionsavgift far tas ut av en importdr som, i strid med
artikel 13.9 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 13.9 i férordning
(EU) 2017/746, inte kan uppvisa en kopia av EU-forsdakran om
Overensstimmelse under den tid som avses i artikel 10.8 i férordning
(EV) 2017/745 eller artikel 10.7 i férordning (EU) 2017/746.

En sanktionsavgift far dven tas ut av en importér som, i
forekommande fall, inte kan uppvisa en kopia av det relevanta intyg,
inklusive eventuella andringar och tilldgg, som utfardats i enlighet
med artikel 56 i férordning (EU) 2017/745 eller artikel 51 i férordning
(EU) 2017/746.

Distributorer

98 En sanktionsavgift far tas ut av en distributér som, i strid med

artikel 14.2 a—c i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 14.2 a—c i

forordning (EU) 2017/746, tillhandahaller en produkt pa marknaden

utan att ha kontrollerat att

1. produkten ar CE-mérkt och att EU-forsékran om dverensstammelse
avseende produkten har upprattats,

2. produkten atfoljs av den information som tillverkaren ska lamna i
enlighet med artikel 10.11 i férordning (EU) 2017/745 eller 10.10 i
forordning (EU) 2017/7486, eller

3. importoren har uppfyllt kraven i artikel 13.3 i forordning (EU)
2017/745 eller forordning (EU) 2017/746 i fraga om importerade
produkter.

Kliniska prévningar och prestandastudier

10 § En sanktionsavgift far tas ut av den som paborjar eller genomfor
en klinisk provning eller prestandastudie utan tillstand eller utan att en
ansokan eller anmélan lIamnats in eller i strid med villkor som anges i
beslut.

11 8 Ensanktionsavgift far tas ut av den som pabarjar eller genomfor
en klinisk prévning eller prestandastudie i strid med ett sadant negativt
yttrande avseende den etiska granskningen som avses i 5 § forsta eller
andra stycket i lagen (2021:603) med kompletterande bestammelser
om etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter.



HSLF-FS Anmaélda organ

2024:xx 12 § En sanktionsavgift far tas ut av den som oriktigt har uppgett sig
vara ett anmalt organ enligt artikel 2.42 i férordning (EU) 2017/745
eller artikel 2.34 i forordning (EU) 2017/746.

1. Dessa foreskrifter tréader i kraft den 1 januari 2025.
2. De nya bestammelserna tillampas inte pa dvertradelser som har &gt
rum fore ikrafttradandet.
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Konsekvensutredning gallande forslag till foreskrifter
(HSLF-FS 2024:XX) om andring i Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande
bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter

1. Problemet och vad som ska uppnas

Europaparlamentet och radet beslutade den 5 april 2017 forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83, férordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG samt férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU.

Riksdagen beslutade den 15 juni 2021 lagen (2021:600) med kompletterande bestammelser
till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Enligt 5 kap. 5 § nyssnamnd lag far regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer meddela foreskrifter om att en sanktionsavgift far tas ut for olika fall av
Overtradelser av forordning (EU) 2017/745 och férordning (EU) 2017/746. 1 7 kap. 15 §
forordningen (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter anges att det ar Lakemedelsverket som far meddela sadana
foreskrifter om sanktionsavgifter.

Denna konsekvensutredning géller forslag till foreskrifter om sanktionsavgifter.

Lakemedelsverket foreslar att det infors ett nytt kapitel 7 om sanktionsavgifter i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande bestammelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter med nedan beskrivet innehall.

1.1. Sanktionsavgift foreslas fér vissa pastaenden

Lakemedelsverket foreslar i 7 kap. 1 § att det infors en majlighet att ta ut en sanktionsavgift
av den som i strid med artikel 7 a och b i férordning (EU) 2017/745 eller férordning (EU)
2017/746 pa markningen, i bruksanvisningen eller vid tillhandahallandet, ibruktagandet eller
marknadsféringen av produkter anvander text, namn, varumarken, bilder och figurativa eller
icke figurativa symboler som kan vilseleda anvandaren eller patienten vad géller produktens
avsedda andamal, sakerhet och prestanda genom att

1) tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har, eller

2) inge en oriktig forestallning avseende behandling eller diagnos, funktioner eller egenskaper
som produkten inte har.
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1.2. Sanktionsavgift foéreslas for ekonomiska aktorer

Enligt artikel 10.6 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 10.5 forordning (EU) 2017/746 ska
tillverkare, om det tillampliga forfarandet for bedomning av 6verensstammelse har visat att de
tillampliga kraven ar uppfyllda, uppratta en EU-forsdkran om gverensstimmelse och anbringa
CE-markningen om dverensstammelse pa produkten i enlighet med artikel 20. | 7 kap. 2 § i de
foreslagna foreskrifterna foreslas att en sanktionsavgift far tas ut av en tillverkare som inte
upprattat en EU-forsdkran om dverensstdimmelse eller anbringat CE-markningen om
dverensstammelse pa produkten.

Tillverkare av produkter ska enligt artikel 10.10 i férordning (EU) 2017/745 och artikel 10.9 i
forordning (EU) 2017/746 genomfdra och uppdatera systemet for évervakning av produkter
som slappts ut pa marknaden. Lakemedelsverkets foreslar i 7 kap. 3 § att en sanktionsavgift
far tas ut av en tillverkare som inte har genomfort ett sadant system for évervakning av
produkter som slappts ut pa marknaden eller som inte haller systemet uppdaterat.

Tillverkare ska enligt artikel 10.11 i férordning (EU) 2017/745 eller artikel 10.10 i forordning
(EU) 2017/746 sékerstalla att den information som avses i avsnitt 23 i bilaga I till férordning
(EU) 2017/745 eller avsnitt 20 i bilaga I till férordning (EU) 2017/746 ska anges pa svenska
nar en produkt tillhandahalls anvéandare eller patienter i Sverige. Lakemedelsverket foreslar i
7 kap. 4 § att en sanktionsavgift far tas ut av en tillverkare som inte sakerstaller att en
produkts markning och bruksanvisning ar pa svenska nar den tillhandahalls anvéandare eller
patienter i Sverige.

Av artikel 10.13 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 10.12 i férordning (EU) 2017/746
foljer att tillverkare ska ha ett system for att registrera och rapportera tillbud och korrigerande
sakerhetsatgarder pa marknaden. | 7 kap. 5 8§ i de foreslagna foreskrifterna foreslas att en
sanktionsavgift far tas ut av en tillverkare som saknar ett sadant system samt om systemet
innehaller uppenbara och systematiska brister.

Lakemedelsverket foreslar att det infors en mojlighet i 7 kap. 6 § att ta ut en sanktionsavgift
av en importor som i strid med artikel 13.2 a—c i férordning (EU) 2017/745 och forordning
(EU) 2017/746 slapper ut en produkt pa marknaden utan att kontrollera att

1) produkten & CE-madrkt och att EU-forsékran om Gverensstdimmelse avseende produkten
har upprattats,

2) en tillverkare har identifierats och att en auktoriserad representant har utsetts av tillverkaren
i enlighet med artikel 11 i férordning (EU) 2017/745 eller artikel 11 i férordning (EU)
2017/746, eller

3) produkten ar markt i enlighet med ovan namnda férordningar och atféljs av erforderlig
bruksanvisning.

Enligt artikel 13.3 i férordning (EU) 2017/745 och férordning 2017/746 ska importorer pa
produkten eller forpackningen eller i ett medféljande dokument ange sitt namn, registrerat
firmanamn eller registrerat varumarke, sate och adress dar de kan kontaktas, sa att de kan
lokaliseras fysiskt. | 7 kap. 7 § i de foreslagna foreskrifterna foreslas att en sanktionsavgift far
tas ut av en importor som slapper ut en produkt pa marknaden dar dessa uppgifter saknas.

Av artikel 13.9 i forordning (EU) 2017/745 och forordning 2017/746 foljer att importorer ska
kunna uppvisa en kopia av EU-forsdkran av 6verensstimmelse och i forekommande fall en
kopia av det relevanta intyg, inklusive eventuella &ndringar och tilldgg, som utfardats i
enlighet med artikel 56 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 51 i férordning (EU)
2017/746 under den tid som avses i artikel 10.8 i férordning (EU) 2017/745 eller artikel 10.7 i
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forordning (EU) 2017/746. Lakemedelsverket foreslar i 7 kap. 8 § att en sanktionsavgift far
tas ut av en importdr som inte kan uppvisa dessa dokument.

Lakemedelsverket foreslar att det infors en mojlighet i 7 kap. 9 § att ta ut en sanktionsavgift
av en distributér som i strid med artikel 14.2 a—c i férordning (EU) 2017/745 eller férordning
(EU) 2017/746 tillhandahaller en produkt pa marknaden utan att ha kontrollerat att

1) produkten & CE-markt och att EU-forsdkran om dverensstimmelse avseende produkten
har upprattats,

2) produkten atféljs av den information som tillverkaren ska lamna i enlighet med artikel
10.11 i forordning (EU) 2017/745 eller 10.10 i férordning (EU) 2017/746, eller

3) importdren har uppfyllt kraven i artikel 13.3 i forordning (EU) 2017/745 eller férordning
(EU) 2017/746 i fraga om importerade produkter.

1.3. Sanktionsavgift foreslas for kliniska prévningar och
prestandastudier

Lakemedelsverket foreslar i 7 kap. 10 § att en sanktionsavgift far tas ut av den som paborjar
eller genomfor en klinisk prévning eller prestandastudie utan tillstand eller utan att en
ansokan eller anmélan lamnats in eller i strid med villkor som anges i beslut.

Vidare foreslar Lakemedelsverket i 7 kap. 11 § att en sanktionsavgift far tas ut av den som
paborijar eller genomfor en klinisk provning eller prestandastudie i strid med ett negativt
yttrande avseende den etiska granskningen fran Etikprévningsmyndigheten.

Begreppet anmélan ovan omfattar bade anmaélan enligt artikel 74.1 forordning (EU) 2017/745
och artikel 70.1 i férordning (EU) 2017/746 samt anmalan om vasentlig &ndring enligt artikel
75.1 forordning (EU) 2017/745 och artikel 71.1 i forordning (EU) 2017/746.

1.4. Sanktionsavgift foreslas for anmalda organ

Med anmalt organ avses enligt artikel 2.42 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 2.34 i
forordning (EU) 2017/746 organ for beddmning av Overensstdimmelse som utsett i enlighet
med respektive forordning. Det &r Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)
som utsett anmélda organ enligt direktiven och i de fall organ fér bedémning av
overensstammelse har valt att dberopa ackrediteringsintyg utfardade av Swedac, ansvarar
Swedac for tillsynen av ackrediteringsintyget. I det fall ett anmalt organ har ackrediterats av
Swedac och aberopar ackrediteringsintyg fran den myndigheten samtidigt som foretaget dven
ar utsett till anmélt organ av Lakemedelsverket enligt bestdmmelser i foérordning (EU)
2017/746 eller forordning (EU) 2017/745 sa kommer tillsynen att utdvas av bade Swedac och
Lakemedelsverket, se prop. 2020/21:172 s. 331 f.

| 7 kap. 12 § i de foreslagna foreskrifterna infors en mojlighet att ta ut en sanktionsavgift av
den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmalt organ.

Motsvarande bestdmmelse finns i 23 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll. Swedac far besluta att ta ut en sanktionsavgift av den som oriktigt har uppgett sig
vara ackrediterad eller anmaéld av styrelsen for uppgifter i samband med beddmning av
dverensstammelse. Viss samordning mellan Swedac och Lakemedelsverket kan saledes bli
aktuell.



( LAKEMEDELSVERKET
SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Dnr. 3.1.1-2024-007891

2. Alternativa lésningar

En alternativ I6sning hade varit att inte utfarda foreskrifter, eller att endast foreskriva om
sanktionsavgifter for ett fatal av de krav som omfattas av bemyndigandet till
Lakemedelsverket. Det hade inneburit att befintliga bestimmelser om béter, féreldgganden
och viten hade varit det enda som stod det allméanna till buds for att genomdriva efterlevnad
av forordning (EU) 2017/745 och férordning (EU) 2017/746. Botesbestammelserna tacker
emellertid endast ett fatal garningar. Bestimmelserna om féreldgganden och viten kan inte
anvandas for att beivra redan begangna évertradelser — de kan bara anvandas till att
framatblickande forbjuda eller pabjuda noggrant beskrivna beteenden. Lakemedelsverket
foreslar att sanktionsavgift infors for overtradelser dar denna form av administrativa
sanktioner bedoms effektivisera tillsynen eller ha en effektiv avhallande verkan. Méjligheten
att utfarda sanktionsavgifter kommer darmed att forstarka de effektiva, proportionella och
avskrackande sanktioner som medlemsstaterna ska foreskriva om enligt artikel 113 i
forordning (EU) 2017/745 och artikel 106 i férordning (EU) 2017/746.

Foreskrifterna omfattar de situationer dar det enligt Lakemedelsverket finns ett praktiskt
behov av att kunna ingripa med just sanktionsavgifter.

| ett fall ar sanktionsavgifter nédvandiga for att astadkomma konsekvens och enhetlighet i
regelgivningen. Enligt 23 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll far en
sanktionsavgift tas ut av den som oriktigt uppger sig vara anmalt organ enligt den lagen.
Motsvarande mojlighet behdvs avseende den som oriktigt uppger sig vara anmalt organ enligt
forordning (EU) 2017/745 eller forordning (EU) 2017/746.

3. De som berors av regleringen

3.1. Foretag

Ekonomiska aktorer (tillverkare, importorer och distribut6rer), de som pabdrijar eller
genomfor kliniska provningar eller prestandastudier av medicintekniska produkter och organ
for bedomning av 6verensstammelse berors av de foreslagna foreskrifterna. Framst ar dessa
aktorer juridiska personer men aven fysiska personer kan, i princip, bli foremal for
sanktionsavgift. Att sanktionsavgifter kan utdomas ar nytt for akttrerna.

Foreskrifterna berdr aven sma och medelstora foretag.

3.2. Halso- och sjukvéarden

Regioner och landsting kan paverkas, sarskilt i den man de bedriver kliniska prévningar eller
prestandastudier. Vardgivare kan ocksa vara tillverkare av medicintekniska produkter.
Déremot torde sanktionsavgift inte bli aktuell for s.k. egentillverkade produkter enligt artikel
5.5 i forordning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746. For sadana produkter, som en
halso- och sjukvardsinstitution har konstruerat och tillverkat for att uteslutande anvanda i den
egna verksamheten och som uppfyller de i artikel 5.5. angivna villkoren, ska stora delar av
forordningarna ndmligen inte tillampas.

3.3. Forskare
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Forskare paverkas i forsta hand i den utstrackning de bedriver kliniska prévningar eller
prestandastudier.

3.4. Allmanheten

Den som gor pastaenden om en produkt som kan vara vilseledande enligt 7 kap. 1 § i forslaget
pa foreskrifter kan paverkas. Det galler dven enskilda personer som inte &r ekonomiska
aktorer.

4. Bemyndiganden

Lakemedelsverkets bemyndigande finns i 7 kap. 15 § forsta stycket férordningen med
kompletterande bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

5. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Lakemedelsverket gor beddmningen att forslagen kan medfora foljande kostnader och
konsekvenser.

| forarbetena ndmns foljande avseende konsekvenser for det allméanna (se prop. 2020/21:172
s. 360 och s. 372). Mgjligheten att besluta om sanktionsavgifter vid dvertréadelser av
regelverket ger Lakemedelsverket ett nytt verktyg i sin tillsyn, men ocksa en okad
administration. Enligt propositionen bor kostnader for att besluta sanktionsavgifter i forsta
hand finansieras genom de avgifter som debiteras de olika aktorerna. Lakemedelsverkets
beslut om sanktionsavgifter kan leda till en viss 6kning av mal i allméan forvaltningsdomstol.
Lakemedelsverket har inte identifierat nagra ytterligare kostnader eller konsekvenser for
statliga myndigheter och domstolsvasendet.

Sanktionsavgifterna syftar till att 6ka efterlevnaden av krav i férordning (EU) 2017/745 och i
forordning (EU) 2017/746. For de aktorer som foljer kraven innebér forslaget inga negativa
konsekvenser eftersom de inte kommer att behdva betala sanktionsavgift. VVad galler
konkurrensforhallandena, sa torde de gynnas av att regelefterlevnaden uppratthalls och kanske
starks. Detta galler i ett svenskt likavél som i ett europeiskt perspektiv. Eventuellt kan
sanktionsavgifter avskracka vissa oseriosa aktorer fran att etablera sig pa den svenska
marknaden.

Enligt 5 kap. 6 § lagen med kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter far sanktionsavgift tas ut med ett belopp som ska bestammas till
hdgst 100 miljoner kronor. FOr en statlig myndighet, en region eller en kommun ska dock
sanktionsavgiften bestdimmas till hogst 10 000 000 kronor. Bemyndigandet ger ingen
mojlighet att ange narmare i foreskrifter vilka belopp som ska utga for specifika 6vertradelser.
Detta far 10sas i praxis med beaktande av lag, forarbeten, andra rattsomraden och aven
storleken pa de béter som kan utga enligt 5 kap. 1-3 88 lagen med kompletterande
bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. | forarbetena finns vissa
uttalanden om Overtradelsers allvar, omfattning och andra aspekter relevanta for att bestimma
beloppet pa en sanktionsavgift och nér en sanktionsavgift ska fa sattas ned helt eller delvis.
Lakemedelsverket har mot bakgrund av bemyndigandets utformning inte analyserat fragan
om sanktionsavgifternas storlek narmare i denna konsekvensutredning.
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6. Overensstammelse med EU-lagstiftning

Enligt de likalydande bestdammelserna i artikel 113 i férordning (EU) 2017/745 och artikel
106 i forordning (EU) 2017/746 ska medlemsstaterna foreskriva sanktioner for dvertradelser
av bestammelserna i forordningarna och ska vidta de atgarder som kravs for att sakerstélla att
dessa sanktioner tillampas. De foreskrivna sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrackande. De foreslagna foreskrifterna handlar om sadana sanktioner som kravs enligt
nyssnamnda artiklar. Féreskrifterna ska ocksa, enligt samma bestammelser i férordning (EU)
2017/745 och férordning (EU) 2017/746, anmalas till kommissionen. Lakemedelsverket
bedémer att de foreslagna foreskrifterna ar forenliga med EU-lagstiftningen da de ar icke-
diskriminerande, proportionerliga och en anpassning av svensk ratt till EU-férordningarna.

7. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda
informationsinsatser

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den xx manad 2024 De foreslagna foreskrifterna kraver att
vissa administrativa rutiner infors pa Lakemedelsverket. Ovriga berorda aktérer behéver inte
vidta nagra sarskilda atgarder da kraven i forordning (EU) 2017/745 och férordning (EU)
2017/746 redan galler idag. Foreskrifterna kan darmed trada ikraft forhallandevis kort tid efter
att de beslutats.

Informationsinsatser kommer att vidtas i samband med att foreskrifterna beslutas, och
information kommer att ges till aktGrer och branschorganisationer via Lakemedelsverkets
officiella kanaler, nyhetsutskick och information pa myndighetens webbplats. Att
informationsinsatser genomfors innan de nya foreskrifterna ska tillampas i alla delar ar
séarskilt viktigt for att berorda aktorer ska kénna till forutsattningarna innan foreskrifterna
trader ikraft.

8. Effekter for foretag

Eftersom kraven i férordning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746 redan finns i
nuvarande reglering innebér forslaget i sig inga férandrade kostnader for att leva upp till
bestdmmelsernas krav. Det som &r forfattningsmassigt nytt ar att den som bryter mot kraven
som omfattas av de foreslagna foreskrifterna, utéver andra former av sanktioner, &ven riskerar
en sanktionsavgift. Sanktionsavgift kan alltsa bara drabba den som inte féljer kraven.

Lakemedelsverket bedémer inte att de foreslagna foreskrifterna kommer att fa nagra effekter
av betydelse for foretags arbetsforutséttningar, konkurrensférmaga eller villkor, utdver de
som framgar av avsnitt 5 ovan. Detta galler for saval stora som sma och medelstora foretag.

9. Effekter for kommuner, regioner eller forandringar av
kommunala befogenheter och skyldigheter

Lakemedelsverket bedomer inte att de foreslagna foreskrifterna kommer att fa effekter pa
kommuner eller regioner utéver de som framgar av avsnitt 5 ovan.
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10. Kontaktpersoner

Nedanstaende kontaktpersoner kan nas pa telefonnumret 018-17 46 00 och pa e-postadressen
registrator@lakemedelsverket.se

Ulrika Bostrom Raéttsenheten

Jenny Edelgard Rattsenheten

Sandra Brolin Enheten for medicinteknik

Lisa Landberg Enheten for medicinteknik

Elin Karlberg Enheten for kliniska prévningar och licenser
11. Bilaga

Forslag till foreskrifter (HSLF-FS 2024:XX) om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:32) om kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter
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