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Svensk forfattningssamling

SFS 2015:44
For Ol'dllillg Utkom fréan trycket
om #Andring i forordningen (1993:876) om den 17 februari 2015

medicintekniska produkter;
utfardad den 5 februari 2015.

Regeringen foreskriver att det i férordningen (1993:876) om medicintek-
niska produkter ska inféras en ny paragraf, 3 a §, av foljande lydelse.

3a§ Om en myndighet vid sin beddmning av vad som Gverensstimmer
med vetenskap och beprovad erfarenhet inom hilso- och sjukvarden anser att
det finns anledning att ifrdgasétta om en medicinteknisk produkt &r i verens-
stimmelse med kraven och villkoren i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter, forfattningar som har meddelats med stod av den lagen eller i
annan medlemsstat i enlighet med radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni
1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter f6r implantation, radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter och Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, ska den fragan hénskjutas till Likemedelsverket.

Denna forordning trider i kraft den 16 mars 2015.
Pé regeringens végnar
GABRIEL WIKSTROM

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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