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Svensk forfattningssamling

. . SFS 2001:552
Forgrdngng o poo . Utkom frén trycket
om andring i forordningen (1993:876) om den 3 juli 2001

medicintekniska produkter;
utfardad den 20 juni 2001.

Regeringen foreskriver i fraga om forordningen (1993:876) om medicin-
tekniska produkter

dels att 3, 7-8 och 14-15 §§ skall upphora att gilla,

dels att rubriken ndrmast fore 14 § skall utga,

dels att 1 2 § ordet “Socialstyrelsen” skall bytas ut mot “Likemedels-
verket”,

dels att 46, 10—13 och 16 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att rubriken nirmast fore 9 § skall lyda “Inforsel”.

4 §' Likemedelsverket skall i den utstriickning det behdvs meddela sédana
foreskrifter om krav och villkor som anges i 6 § lagen (1993:584) om medi-
cintekniska produkter. Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om de medi-
cintekniska produkter som tillverkas inom hilso- och sjukvéarden samt tand-
varden och som endast skall anvindas i den egna verksamheten.

5§ Har Likemedelsverket med stod av 4 § meddelat foreskrifter om indel-
ning av medicintekniska produkter i produktklasser, skall verket ha den upp-
gift som anges i 7 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

6§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om att medicintekniska
produkter skall genomgé klinisk provning innan de slépps ut pd marknaden.
Sadana produkter och andra medicintekniska produkter som avses bli fore-
mal for klinisk provning skall anmélas till Likemedelsverket om inte verket
foreskrivit annat.

Likemedelsverket far meddela foreskrifter &ven om vilken tid som skall
forflyta efter anmilan innan en klinisk provning féar inledas. Verket far be-
sluta om undantag fran vad som bestdmts om denna tid.

10 § Likemedelsverket far meddela foreskrifter om uppgiftsskyldighet en-
ligt 10 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. Socialstyrelsen
far meddela foreskrifter om uppgiftsskyldighet i friga om de medicintek-
niska produkter som avses i 4 § andra meningen.
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11§ Likemedelsverket har tillsynen ©Over efterlevnaden av lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter samt de foreskrifter som verket
meddelat med stod av lagen. I fraga om de produkter som avses i 4 § andra
meningen har dock Socialstyrelsen denna tillsyn.

12 § For att ticka kostnaderna for Likemedelsverkets atgidrder med anled-
ning av en anmélan om klinisk prévning skall den som anmaler provningen
betala en anmélningsavgift om 20 000 kr.

13 §® For att ticka kostnaderna for Likemedelsverkets atgdrder i samband
med registrering enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 10 §
skall registreringspliktiga tillverkare betala de avgifter som anges i tabellen.
Detta giller ocksa representanter for tillverkare utanfor Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet som ansvarar for att produkten sldpps ut pa mark-
naden.

Atgiird Belopp

Registrering av tillverkaren
eller representanten 2 150 kr/ar

Registrering av hogst 10 produkter
med CE-mirkning 1 000 kr/ar

Registrering av hogst 100 produkter
med CE-mirkning 2 000 kr/ar

Registrering av hogst 500 produkter
med CE-mirkning 5 000 kr/éar

Registrering av fler an 500 produkter
med CE-mirkning 10 000 kr/ar

Likemedelsverket far meddela foreskrifter om skyldighet for en nérings-
idkare att betala avgifter som ticker kostnaderna for verkets dtgérder i sam-
band med provtagning och undersokning av prover.

16 § En anmailnings- eller ansokningsavgift skall betalas nir anmaélan eller
ansokan ges in. Avgifterna enligt 12 och 13 §§ skall i vrigt betalas inom
den tid och pa det sitt som Likemedelsverket bestimmer.

Likemedelsverket far, om det finns synnerliga skél, gora undantag fran
kravet att en anmilnings- eller ansokningsavgift skall betalas ndr anmélan
eller ansokan ges in. Om det finns sérskilda skél far verket betala tillbaka
hela eller en del av en sédan avgift eller en arsavgift.

% Senaste lydelse 1994:1518.
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Denna forordning triider i kraft den 1 september 2001. Aldre foreskrifter i
fraga om avgifter géller fortfarande for tiden fore ikrafttradandet.

Pa regeringens vignar
LARS ENGQVIST

Bjorn Reuterstrand
(Socialdepartementet)
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