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Regelradets uppgift ar att granska och yttra sig éver
kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialdepartementet

Yttrande over Europeiska kommissionens forslag
till oversyn av det medicintekniska regelverket

Regelradet har i uppgift att bista regelgivare, om dessa begar det, med att granska
konsekvensutredningar il forslag fran Europeiska unionen som bedéms fa stor paverkan for
foretag i Sverige och lamna rad om vad en svensk konsekvensutredning bér innehalla.
Regelradet har darfor dversiktligt granskat EU-kommissionens forslag (COM(2025)1023),
analys av forslagets kostnadsbesparingar (SWD(2025) 1050 final) samt regeringens fakta-
PM (2025/26:FPM70).

EU-kommissionens motivering och syfte med forslaget

Kommissionen anger att forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) och
forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR) syftar
till att inratta ett robust, transparent, forutsagbart och hallbart regelverk for medicintekniska
produkter och for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pa EU-niva.
Forordningarna andrades senast 2021-2022 vilket innebar strangare krav pa nivan av
kliniska bevis som tillverkare maste samla in for att visa att deras produkter Gverensstammer
med relevanta regler. Forordningarna foreskriver ocksa ett mer robust system for
overensstammelsebeddmning for att kontrollera kvaliteten, sakerheten och prestandan hos
produkter som slapps ut pa EU-marknaden. | samband med dessa andringar framstod en risk
att certifierade organ i medlemsstaterna hade en begrénsad certifieringskapacitet samtidigt
som tillverkare hade otillracklig beredskap infér kommande &ndringar, vilket innebar en risk
for leveransbrist och att kritiska produkter forsvann fran marknaden. Darfor har
overgangsperioden som anges i artikel 120 i MDR forlangts genom forordning (EU)
2023/6077 och kommer att upphdra antingen den 31 december 2027 eller den 31 december
2028, beroende pa produktens riskklass och vissa andra forutsattningar. For [VDR kommer
overgangsperioden att upphora antingen 31 december 2027, 31 december 2028 eller 31
december 2029, beroende pa bland annat produktens riskklass. Kommissionen har darefter
genomfort en utvardering av regelverken. Utvarderingen har identifierat brister i regleringen
som man anser paverkar tillgangen till produkter och konkurrenskraften for EU-tillverkare
(sarskilt sma och medelstora foretag) samt som hammar innovation inom medicinsk teknik.

EU-kommissionen anger att det forslag som nu laggs fram syftar till att forenkla regelverket,
minska den administrativa bordan for tillverkare och forbattra forutsagbarheten och
kostnadseffektiviteten i certifieringsforfarandet, samtidigt som en hdg niva av folkhalsoskydd
och patientsakerhet bibehalls.

Uppskattade kostnader och nyttor for foretag

EU-kommissionen har inte gjort nagon konsekvensutredning. Dock har ett arbetsdokument
tagits fram (SWD(2025) 1050 final) som bland annat innehaller en forklaring av &ndringarna,
en analys samt en redogdrelse av de synpunkter som har inkommit fran intressenter.
Kommissionen uppskattar att de foreslagna forenklingarna i regelverket innebar besparingar
om cirka 3,3 miljarder euro arligen, varav 2,4 miljarder utgdrs av administrativa
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kostnadsbesparingar. EU-kommissionen anger att forslaget att effektivisera forfaranden och
minska bordan for tillverkare, distributorer och anmalda organ férvantas minska
efterlevnadskostnaderna for sma och medelstora foretag, stora féretag och andra
intressenter inom relevanta sektorer. | kommissionens arbetsdokument uppskattas bland
annat att forslaget att ta bort anmalda organs medverkan fér ateranvandbara kirurgiska
instrument av klass |, borttagande av individuell bedémning av teknisk dokumentation for
patientnara tester, forenklad behandling av kompletterande diagnostik som omfattar flera
lakemedel och obligatoriska avgiftssankningar for mikro- och smaféretag — 50 % respektive
25 % — ger kostnadsbesparingar pa sammanlagt cirka 122 miljoner euro per ar. Vidare anger
EU-kommissionen att forenklade administrativa forfaranden kommer att leda till okad
forutsagbarhet for foretag vilket méjliggér en effektivare planering av forsknings- och
utvecklingsverksamhet. Effektivare processer for certifiering och tillsyn av anmalda organ
anges Oka konkurrenskraften for de relevanta EU-sektorerna, sarskilt for sma och medelstora
foretag, som kommer att kunna reagera snabbare pa de forandrade marknadsforhallandena
och kundbehoven. Vidare anges att forslaget leder till mer effektiva och forutsagbara
processer och att berorda foretag inom EU blir mer attraktiva for bade inhemska och
utlandska investerare, vilket kan leda till 6kade investeringar och tillvaxt inom sektorn.

| den fakta-PM som regeringen har tagit fram (2025/26:FPM70) konstateras att forslaget
innebar regelférenklingar for berérda aktorer, samtidigt som forslaget bedéms kunna medféra
okad administrativ borda for nationella myndigheter som man anser bor analyseras narmare.
Vidare anges att forhandlingarna i radsarbetsgruppen for Idkemedel och medicinteknik
inleddes den 14 januari 2026 samt att forslaget inledningsvis kommer att forhandlas under
Cyperns EU-ordférandeskap som pagar fran den 1 januari till och med den 31 juli 2026.

Regelradets bedomning

Regelradet konstaterar att forslaget syftar till att underlatta och forenkla for féretag och att
EU-kommissionen uppskattar att forslaget kan leda till kostnadsbesparingar pa éver 3
miljarder euro per ar. Regelradet konstaterar vidare att regeringen ser positivt pa forslaget
och de forenklingar som det syftar till. Mot bakgrund av att EU-kommissionen inte har gjort
nagon konsekvensutredning av forslaget sa ser Regelradet det som angelaget att en nationell
konsekvensutredning upprattas, som kan belysa forslagets effekter for svenska foretag samt
utgdra grund for kommande férhandlingar. Regelradet konstaterar att remitteringen av
forslaget ar ett bra forsta steg i detta hanseende.
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Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 1 april 2026.

| beslutet deltog Anna-Lena Bohm (ordférande), Helena Fond, Roland Sigbladh och Lars
Silver.

Arendet foredrogs av Erik Palm.
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