iy

Svensk forfattningssamling

SFS 2011:805
Lag._ . . L. . Utkom frén trycket
om andring i lagen (1993:584) om medicintekniska den 27 juni 2011
produkter;

utfardad den 16 juni 2011.

Enligt riksdagens beslut* foreskrivs att 7 och 10 8§ lagen (1993:584) om
medi cintekniska produkter ska ha foljande lydelse.

78 Den myndighet som regeringen bestdmmer ska avgora till vilken
produktklass en medicinteknisk produkt ska foras om det uppstdr en tvist
som ror tillampningen av klassificeringsreglerna mellan en tillverkare och
ett sddant organ som ska anmélas enligt 7-9 88 lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll.

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. sadana organ som ska anmalas enligt 7-9 88 lagen (2011:791) om ack-
reditering och teknisk kontroll (anmélda organ) att 1dmna uppgifter till en
myndighet om certifikat som utfardats, andrats, kompletterats, tillfaligt eller
dutgiltigt aterkallats, och

3. anmélda organ att |dmna uppgifter till en myndighet om certifikat som
véagrats.

Dennalag tréder i kraft den 1 augusti 2011.
Pa regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Kjell Rempler
(Socialdepartementet)

! Prop. 2010/11:80, bet. 2010/11:NU25, rskr. 2010/11:272.
2 Senaste lydelse 1997:1236.
3 Senaste lydelse 2009:271.
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