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Lag._ . . L. . Utkom frén trycket
om andring i lagen (1993:584) om medicintekniska den 16 april 2009
produkter;

utférdad den 2 april 2009.

Enligt riksdagens bed ut® foreskrivs? att 2, 3, 5, 6, 8, 10, 16 och 19 §8§ samt
rubriken nérmast fére 8 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
ska hafdljande lydelse.

28 Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt
tillverkarens uppgift ska anvéndas, separat eller i kombination med annat,
for att hos méanniskor

1. pavisa, forebygga, overvaka, behandlaeller lindra en sukdom,

2. pavisa, dvervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedséttning,

3. understka, andra eller ersétta anatomin eller en fysiologisk process, el-
ler

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnér sin huvudsakligen avsedda verkan med hjap av
farmakol ogiska, immunologiska eller metaboliska medel &r den dock inte en
medicinteknisk produkt enligt dennalag.

Med tillverkare avses i denna lag den fysiska eller juridiska person som
har ansvaret for utformningen, tillverkningen, paketeringen och markningen
av en produkt innan den av tillverkaren sjélv eller av annan for tillverkarens
rakning slapps ut pa marknaden som tillverkarens produkt. De forpliktelser
som dligger en tillverkare enligt denna lag ska galla dven den fysiska eller
juridiska person som, i syfte att i eget namn sldppa ut en produkt p& markna-
den, sdtter ihop, forpackar, bearbetar eller mérker en férdig produkt eller
anger avsett syfte med produkten. Vad som nu sagts géller inte den person
som, utan att varatillverkare enligt forsta meningen i detta stycke, for en en-
skild patient och for det avsedda syftet sétter ihop eller anpassar medicintek-
niska produkter som redan finns p& marknaden.

! Prop. 2008/09:105, bet. 2008/09:SoU7, rskr. 2008/09:206.

2 Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007 om
andring av r&dets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om aktiva medicintekniska produkter for implantation, radets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocidproduk-
ter pd marknaden (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21, Celex 32007L0047).
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38§ Bestdmmelsernai lagen géller &ven tillbehor till medicintekniska pro-
dukter om

1. tillverkaren av tillbehoret avsett att det ska anvandas tillsammans med
en medicinteknisk produkt, och

2. tillbehoret behdvs for att den medicintekniska produkten ska kunna an-
vandas pa det sitt som dess tillverkare avsett.

58 En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for sin anvéndning. Pro-
dukten &r 1damplig nér den

1. &r rétt levererad och installerad samt underhdlls och anviands i enlighet
med tillverkarens méarkning, bruksanvisning eller marknadsféring, och

2. uppnér de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser htga krav
pa skydd for liv, personlig sakerhet och halsa hos patienter, anvandare och
andra.

68 Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, f&r med-
delaforeskrifter om

1. vasentliga krav som stélls pa produkterna,

2. kontrollformer och forfarande for att visa dverensstdmmelse med fore-
skrivna krav och for dvervakning av produkternas egenskaper i praktisk an-
vandning,

3. markning av produkter eller deras forpackningar eller tillbehdr samt s&
dan produktinformation som behdvs for att en produkt ska kunnainstalleras,
underhallas och anvandas pa avsett sitt,

4. indelning i produktklasser eller produktgrupper,

5. andra &garder som behdvs for att specialanpassade medicintekniska
produkter som sl&pps ut pd marknaden eller tasi bruk ska ha en tillfredsstal-
lande sakerhetsniva, och

6. framstalining, férvaring och distribution av blod och blodkomponenter
avsedda att anvandas som rdvara vid tillverkning av medicintekniska pro-
dukter.

| Klinisk provning och utvardering av prestanda

88 Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far med-
delaforeskrifter om

1. vilka medicintekniska produkter som ska genomga en klinisk prévning
eller utvardering av prestanda,

2. att tillverkaren eller tillverkarens ombud i Sverige ska anméa dessa
produkter till en myndighet for klinisk prévning eller utvérdering av pre-
standa,

3. skyldighet att avvakta viss tid med att inleda en klinisk prévning eller
utvérdering av prestanda, och

4. hur en klinisk prévning eller utvardering av prestanda ska genomforas.

Den myndighet till vilken anméalan ska gorasfér i enskildafall férbjuda att
klinisk prévning &ger rum.

% Senaste lydelse 2007:1129.



108 Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far
meddela féreskrifter om skyldighet for

1. en tillverkare av medicintekniska produkter eller en tillverkares ombud
i Sverige att |amna uppgifter till en myndighet om sin verksamhet och sina
produkter,

2. sddana organ som ska anmélas enligt 3 § lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll (anmélda organ) att |1dmna uppgifter till en myndighet om certifikat
som utfardats, andrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt &terkallats,
och

3. anmélda organ att |amna uppgifter till en myndighet om certifikat som
vagrats.

168 Den som har tagit befattning med ett drende enligt denna lag far inte
obehdrigen roja eller utnyttja vad han eller hon darvid fatt veta om nagons
affars- eler driftforhallanden.

Tystnadsplikten enligt forsta stycket omfattar inte sddan information som

1. avser att identifiera tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige och de
produkter som sldpps ut pa marknaden,

2. tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige eller en distributdr sant till
en anvandare om &tgarder som vidtagits eller slutsatser som dragits efter en
olyckaeller ett tillbud med en medicinteknisk produkt, och

3. lamnas enligt foreskrifter meddelade med stéd av 10 § 2.

| det allménnas verksamhet tilldmpas i stéllet bestdmmelserna i sekretes-
slagen (1980:100).

198 Ett beslut i ett enskilt fall enligt denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av lagen fér Gverklagas hos almén forvalt-
ningsdomstol.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarratten.

Bedlut enligt dennalag géller omedelbart, om inte annat angesi beslutet.

1. Dennalag tréder i kraft den 21 mars 2010.
2. Aldre bestammelser géller i fréga om krav p& prévningstillstand vid
Overklagande av domar och beslut som har meddel ats fore ikrafttrédandet.

Pa regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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