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Genomfdrande av EG-direktiv om
medicinteknik m.m.

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2008/09:105 Genomfo-
rande av EG-direktiv om medicinteknik m.m.

Bakgrunden till lagforslaget &r behovet av genomférande av Europapar-
lamentets och radets direktiv 2007/47/EG om &andring av radets direktiv
90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation, radets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utslappande av biocid-
produkter p& marknaden.

Lagstiftningsérendet omfattar &ndringar i lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter.

Ingen motion har véckts med anledning av propositionen, och utskottet
foreslar att riksdagen antar lagforslagen. | betankandet finns ett sarskilt ytt-
rande (s, v, mp).

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 21 mars 2010.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Andringar i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter.

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2008/09:105.

Stockholm den 12 mars 2009

P& socialutskottets vagnar

Kenneth Johansson

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (c), Ylva
Johansson (s), Cecilia Widegren (m), Magdalena Andersson (m), Christer
Engelhardt (s), Marianne Kierkemann (m), Lars U Granberg (s), Tobias
Krantz (fp), Marina Pettersson (s), Lennart Axelsson (s), Chatrine Pélsson
Ahlgren (kd), Margareta B Kjellin (m), Elina Linna (v), Catharina
Brakenhielm (s), Thomas Nihlén (mp), Finn Bengtsson (m) och Gunnel
Wallin (c).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| proposition 2008/09:105 Genomforande av EG-direktiv. om medicintek-
nik m.m. foreslar regeringen att riksdagen antar forslagen till andringar i
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. Bakgrunden till lagférsla-
get ar behovet av att genomféra Europaparlamentets och radets direktiv
2007/47/EG om andring av radets direktiv 90/385/EEG om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for
implantation, radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och
direktiv 98/8/EG om utslappande av biocidprodukter pd marknaden. Euro-
paparlamentets och radets direktiv tradde i kraft den 11 oktober 2007.
Medlemsstaterna skulle anta och offentliggbra de lagar och andra forfatt-
ningar som &r nodvandiga for att folja detta direktiv senast den 21 decem-
ber 2008. Bestdammelserna ska tillampas fr.o.m. den 21 mars 2010.

Lagfdrslaget har varit inlamnat for yttrande hos Lagréadet.
Ingen motion har véckts.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och regeringens lag-
forslag i bilaga 2.

Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehdller forslag som syftar till att i svensk ratt genomféra
Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG om andring av radets
direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter for implantation, radets direktiv 93/42/
EEG om medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utsladppande
av biocidprodukter p& marknaden.

| propositionen foreslas darfor att lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter andras. Darutéver innehaller propositionen bedomningar av vilka
delar av direktivet som kan inforlivas genom forordningar respektive myn-
dighetsforeskrifter. Merparten av inforlivandet bor ske genom myndighets-
foreskrifter.

Genom forslagen éndras bl.a. definitionen av en medicinteknisk produkt
i lagen om medicintekniska produkter. Detta for att tydliggora att definitio-
nen av en medicinteknisk produkt &ven innefattar produkter som inte
enbart eller i huvudsak uppfyller kriterierna fér en medicinteknisk produkt.
Den viktigaste forandringen av definitionen i direktivet &r att det tydlig-
gors att programvara inkluderas i vad som kan vara en medicinteknisk



REDOGORELSE FOR ARENDET

produkt. Denna del av direktivet och 6vriga delar som preciserar direkti-
vets tillimpningsomrade bedéms dock kunna inférlivas genom myndighets-
foreskrifter.

Direktivet dndrar vidare direktiv 98/8/EG om biocider pa sa satt att medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik utesluts fran direktiv 98/8/
EG:s tillampningsomréde. Andringen bedéms inte krdva négra forfattnings-
andringar.

Propositionen innehdller dven férslag om att, i enlighet med direktivet,
fortydliga att en medicinteknisk produkt &ven omfattar tillbehér som enligt
tillverkarens avsikt ska anvandas tillsammans med en medicinteknisk pro-
dukt for att denna produkt ska kunna anviandas pa det satt som tillverkaren
avsett.

De krav som de medicintekniska direktiven staller pa den ansvariga myn-
digheten, i Sverige L&kemedelsverket, bedéms vidare kunna tydliggdras
genom en hanvisning i forordningen (2007:1205) om instruktion for Léke-
medelsverket. Hanvisningen bor klargora att verket ska tillampa de princi-
per och de metoder som anges i direktiven. Det nya kravet som direktivet
staller pa internationellt samarbete bedéms kunna inférlivas genom nuva-
rande krav i Lakemedelsverkets instruktion pa att verket ska delta i interna-
tionellt samarbete inom sitt verksamhetsomrade.

En andring av de allmanna sakerhetskraven foreslas inford till foljd av
direktivet som tydliggor att kraven pa produkterna galler nar produkterna
ar levererade, installerade eller underhallna och anvands i enlighet med till-
verkarens anvisningar. Kraven &ar overgripande och avser saval krav pa
produkter som krav pa hantering av produkter.

Eftersom lagen till stor del &r konstruerad genom bemyndiganden inne-
haller propositionen framst forslag till utokade bemyndiganden for reger-
ingen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, att meddela
foreskrifter till foljd av de ytterligare krav som direktivet stéller. Detta gél-
ler bl.a. utdkade véasentliga krav, upprattande av kontrollsystem och maérk-
ning, kliniska prévningar samt uppgiftsskyldighet for tillverkare och
anmalda granskande organ.

Propositionen innehaller dessutom forslag till 6kad 6ppenhet till foljd av
direktivet. Vissa uppgifter som tillverkare eller tillverkares ombud i Sve-
rige lamnar om sin verksamhet och om produkterna samt vissa uppgifter
som anmailda organ lamnat om certifikat ska det inte rada tystnadsplikt
for. Slutligen ldamnas dven ett forslag som ror 6verklagandebestammelsen.
Forslaget har ingen koppling till direktivet utan syftar endast till att tydlig-
gobra bestdmmelsen och anpassa den till dagens forvaltningsprocessrattsliga
reglering.

Lagforslagen foreslas trada i kraft den 21 mars 2010.

2008/09:SoU7



2008/09:SoU7

Utskottets Gvervaganden

Andringar i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagférslag.
Jamfor sérskilt yttrande (s, v, mp).

Propositionen

Definitionen av en medicinteknisk produkt

I propositionen foreslas att en produkt ska betraktas som en medicintek-
nisk produkt om den &r avsedd for viss medicinsk anvandning hos manni-
skor. Det ska inte l&ngre krdvas att den enbart eller i huvudsak &r avsedd
for sadan anvéandning.

Enligt direktivens nya lydelse géller inte langre att en medicinteknisk
produkt &r en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvandas sepa-
rat eller i kombination med annat for att hos méanniskor “enbart eller i
huvudsak” pévisa, forebygga eller lindra en sjukdom. Det racker om nagot
av de alternativa rekvisiten ar uppfyllda. Definitionen omfattar instrument,
apparat, anordning, programvara, material eller annan artikel, vare sig den
anvéands enskilt eller i kombination med tillbenér under forutsattning att
produkten &r avsedd att anvandas for ett eller flera av de medicinska syf-
ten som raknas upp i 2 8§ 1-4 i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.

Tillbehor

I propositionen foreslas vidare att bestammelserna i lagen ska galla dven
tillbehdr till medicintekniska produkter om tillverkaren av tillbehoret avsett
att det ska anvéndas tillsammans med en medicinteknisk produkt och om
tillbehdret behdvs for att den medicintekniska produkten ska kunna anvan-
das pé det satt som dess tillverkare har avsett.

Regeringen har, liksom flera remissinstanser, ansett att det ar viktigt att
tydliggora att avsikten hos saval tillverkaren av den medicintekniska pro-
dukten som tillverkaren av tillbehoret ar avgdrande for lagens tillamplighet.

Krav pd medicintekniska produkter

I propositionen foreslas att i lagen ange att en medicinteknisk produkt ska
vara lamplig for sin anvandning och att produkten ar lamplig nar den



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

*  &r rétt levererad och installerad samt underhélls och anvands i enlighet
med tillverkarens méarkning, bruksanvisning eller marknadsféring, och

* uppnér de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hdga krav
pa skydd for liv, personlig sakerhet och hélsa hos patienter, anvandare
och andra.

Uppgiftsskyldighet

I Sverige &r t.ex. Semko och SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut
anmaélda organ for granskning av medicintekniska produkter. Det anmalda
organet ska underratta sin behdriga myndighet (i Sverige Lakemedelsver-
ket) om alla certifikat som har utfardats, andrats, kompletterats, tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallats eller végrats.

Tystnadsplikt

Till foljd av den dkade dppenhet och &ndringar av tystnadsplikt som infors
genom direktiv 2007/47/EG foreslas i propositionen andring av 16 §. Dar-
igenom omfattar inte tystnadsplikten sidan information som

* |&mnas enligt foreskrifter meddelade med stod av 10 § 1 och som
avser att identifiera tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige och de
produkter som slapps ut pd marknaden,

» tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige eller en distributor sant till
en anvandare om éatgarder eller slutsatser som dragits efter en olycka
eller tillbud med en medicinteknisk produkt, och

* |&mnas enligt foreskrifter med stdd av 10 § 2 (uppgifter om certifikat
som utfardats, andrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkal-
lats).

Overklagande

| propositionen foreslas att bestammelsen i 19 § omformuleras for att tyd-
liggéra och anpassa den till dagens forvaltningsprocessréttsliga reglering
samt att ett nytt andra stycke infors som anger att en lansrétts avgorande
som overklagas till kammarratt enligt lagen ska omfattas av systemet med
prévningstillstand.

Ekonomiska konsekvenser m.m.

Regeringen gor den beddémningen att forslaget inte bedéms fa nagra bety-
dande ekonomiska konsekvenser for vare sig tillverkare, tillverkares
ombud eller anméalda organ. Forslaget bedéms inte heller fd nagra ekono-
miska konsekvenser for stat, kommun eller landsting.

Kommissionen har i sitt ursprungliga forslag konstaterat att oversynen
inte kommer att ha nagra betydande ekonomiska konsekvenser for berérda
aktorer, som tillverkare och auktoriserade representanter. I kommissionens
konsekvensanalys, SEK(2005) 1742, anges vidare att de klargéranden av
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

regelverket som direktivet innehéller inte kommer att medféra ndgra bety-
dande ekonomiska konsekvenser for de tillverkare som tillampar direktivet
korrekt. Varken Socialstyrelsen eller Lakemedelsverket har framfort att for-
slaget kommer att medféra kostnadsékningar for myndigheterna.

Det finns enligt regeringens bedémning inga alternativa Idsningar for infor-
livande av direktivet &n att &ndra i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och Gvriga foreskrifter pd omradet. Regeringens bedémning &r
att regleringen inte far effekter av betydelse for foretagens arbetsforutsatt-
ningar, konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt. Forslaget bedoms inte
heller ha négra sociala eller miljomassiga konsekvenser.

Utskottets stallningstagande

Propositionen innehéller forslag till genomforande i svensk rétt av de skyl-
digheter som foljer av Europaparlamentets och rédets direktiv 2007/47/EG
om &ndring av radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation,
radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och direktiv 98/8/
EG om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden.

Utskottet stéller sig bakom regeringens férslag till dndringar i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och féreslar att riksdagen antar
dessa.



Sérskilt yttrande

Andringar i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter (s,
v, mp)

Ylva Johansson (s), Christer Engelhardt (s), Lars U Granberg (s), Marina
Pettersson (s), Lennart Axelsson (s), Elina Linna (v), Catharina
Brakenhielm (s) och Thomas Nihlén (mp) anfor:

Halso- och sjukvarden ar en nationell angelagenhet dar varje medlemsstat
ansvarar for sitt eget sjukvardssystem och for att medborgarna far tillgang
till bra vard, och s& vill vi att det ska forbli. Det finns samtidigt ménga
omraden dar det 4r bra med ett narmare samarbete mellan sjukvérden i de
olika medlemsstaterna och omraden dar gemensamma regler for t.ex. patient-
sékerhet ar viktigt for att underlatta samarbete och gransdverskridande
vard. Det finns emellertid en uppenbar risk att nya EG-direktiv, nar de
implementeras i svensk lagstiftning och i svensk sjukvard, kommer att inne-
bara administrativt merarbete for vardens personal.

Vi anser darfor att nya EG-direktiv alltid bér bedémas aven utifrén propor-
tionaliteten mellan hur mycket administrativt merarbete de orsakar i var-
den och den nytta och det vdrde de tillfér. Det borde alltsd finnas en
policy for inférlivande av EG-direktiv s att administrativt merarbete begran-
sas och star i proportion till nyttan.

Vi anser vidare att Sverige i EU aktivt bor driva frdgan om att EU:s
regelférenklingsarbete ska omfatta ocksd de direktiv som ror hélso- och
sjukvarden samt att krav ska stillas pd proportionalitet mellan administra-
tivt arbete och nytta.

Vi anser slutligen att det finns anledning att utvardera effekterna av infor-
livande av EG-direktiv inom sjukvarden nar det galler sjukvérdens vardag,
administration och ekonomi.

Dessa fragor anser vi vara viktiga, och vi avser att folja dem noga och
forbehaller oss ratten att aterkomma.
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2008/09:105 Genomférande av EG-direktiv om
medicinteknik m.m.:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter.

10



BiLaca 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om dndring i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs! att 2, 3, 5, 6, 8, 10, 16 och 19 §§ samt rubriken
ndrmast fore 8 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter ska ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse

Med en medicinteknisk produkt
avses i lagen en produkt som
enligt tillverkarens uppgift skall
anvindas, separat eller i kombina-
tion med annat, for att hos méanni-
skor enbart eller i huvudsak

Foreslagen lydelse

2§

Med en medicinteknisk produkt
avses i lagen en produkt som
enligt tillverkarens uppgift ska
anvéndas, separat eller i kombina-
tion med annat, for att hos ménni-
skor

1. pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2.péavisa, overvaka, behandla,
lindra eller kompensera en skada
eller ett funktionshinder,

2. pavisa, overvaka, behandla,
lindra eller kompensera en skada
eller en funktionsnedsdttning,

3. undersoka, @ndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process,

eller
4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjilp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel 4r den dock inte
en medicinteknisk produkt enligt denna lag.

Med tillverkare avses i denna
lag den fysiska eller juridiska per-
son som har ansvaret for utform-
ningen, tillverkningen, paketer-
ingen och mirkningen av en pro-
dukt innan den av honom sjilv
eller av annan for hans rdkning
sldpps ut p& marknaden som hans
produkt. De forpliktelser som
aligger en tillverkare enligt denna
lag skall gilla dven den fysiska
eller juridiska person som i syfte
att han eller annan for hans rik-
ning skall sléppa ut produkten
eller produkterna pd marknaden
sétter ihop, forpackar, bearbetar
eller mérker en eller flera firdiga
produkter eller anger avsett syfte
med produkten eller produkterna,

Med tillverkare avses i denna
lag den fysiska eller juridiska per-
son som har ansvaret for utform-
ningen,? tillverkningen, paketer-
ingen och mirkningen av en pro-
dukt innan den av (tillverkaren
sjdlv eller av annan for tillverkar-
ens rakning sldapps ut pd mark-
naden som tillverkarens produkt.
De forpliktelser som é&ligger en
tillverkare enligt denna lag ska
gélla dven den fysiska eller
juridiska person som, i syfte att i
eget namn sldppa ut en produkt pa
marknaden, sitter ihop, forpackar,
bearbetar eller mirker en firdig
produkt eller anger avsett syfte
med produkten. Vad som nu sagts
gdller inte den person som, utan

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007
om dndring av rddets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation, radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utsldppande av
biocidprodukter pa marknaden (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21, Celex 32007L0047).
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BILAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

dock att vad nu sagts inte gdller
den person som, utan att vara till-
verkare enligt forsta meningen i
detta stycke, for en enskild patient
och for det avsedda syftet stter
ihop eller anpassar medicintek-
niska produkter som redan finns
pé marknaden.

Bestdmmelserna i lagen giller
dven sddana tillbehor som enligt
tillverkarens uppgift skall anvdn-
das tillsammans med en medicin-
teknisk produkt for att denna pro-
dukt skall kunna anvdndas i enlig-
het med sitt syfte.

En medicinteknisk produkt skall
vara limplig for sin anvindning.
Produkten dr lamplig om den vid
normal anvdndning for sitt dnda-
mal uppnadr de prestanda som till-
verkaren avsett och tillgodoser
hoga krav pa skydd for liv, person-
lig  sdkerhet och hdlsa hos
patienter, anvindare och andra.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela de foreskrifter om krav
pa medicintekniska produkter och
villkor som behovs till skydd for
liv, personlig sikerhet eller hilsa.

Sadana foreskrifter far avse

—vasentliga krav som stills pa
produkterna,

— kontrollformer och forfarande

? Senaste lydelse 2007:1129.

att vara tillverkare enligt forsta
meningen i detta stycke, for en
enskild patient och for det avsedda
syftet sitter ihop eller anpassar
medicintekniska produkter som
redan finns pa marknaden.

38

Bestimmelserna i lagen giller
dven tillbehor till medicintekniska
produkter om

1. tillverkaren av tillbehoret av-
sett att det ska anvdndas tillsam-
mans med en medicinteknisk pro-
dukt, och

2. tillbehdret behivs for att den
medicintekniska produkten ska
kunna anvindas pa det sdtt som
dess tillverkare avsett.

5§

En medicinteknisk produkt ska
vara lamplig for sin anvdndning.
Produkten &r ldmplig ndr den

1.ar  ratt  levererad  och
installerad samt underhdlls och
anvinds [ enlighet med till-
verkarens mdrkning, bruksanvis-
ning eller marknadsforing, och

2. uppnar de prestanda som
tillverkaren avsett och tillgodoser
hoga krav pa skydd for liv,
personlig sdkerhet och hdlsa hos
patienter, anvdndare och andra.

6§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdimmer, fér
meddela foreskrifter om

1. vasentliga krav som stdlls pd
produkterna,

2. kontroliformer och forfarande
Sfor att visa dverensstimmelse med
foreskrivna krav och for évervak-
ning av produkternas egenskaper i
praktisk anvindning,



ndr Overensstimmelse med fore-
skrivna krav pd produkttypen ska
bestyrkas,

— mdrkning av produkterna eller
deras forpackningar eller tillbehor
samt sdadan produktinformation
som behovs for sdkerheten,

— indelning i produktklasser,

— andra dtgdrder som behovs for
att  specialanpassade  medicin-
tekniska produkter som sldpps ut
pd marknaden eller tas i bruk ska
ha en tillfredsstdllande scikerhets-
nivd, och

— framstdllning, forvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvindas
som ravara vid tillverkning av
medicintekniska produkter.

Kliniska provningar

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer fér
meddela foreskrifter om att klinisk
provning skall dga rum for vissa
medicintekniska produkter och att
produkter som avses bli foremal
for klinisk provning skall anmdlas
till en myndighet.

En klinisk provning far inledas
tidigast viss i foreskrifter som
avses i forsta stycket angiven tid
efter det att anmdlan har gjorts.
Den myndighet till vilken anmdlan
skall goras far i enskilda fall
forbjuda att klinisk provning dger
rum.

Den  myndighet till  vilken
anmdlan skall goras far i fore-
skrifter som avses i forsta stycket
bemyndigas att bevilja undantag
fran vad som bestimts om den tid
som skall forflyta efter ansokan
innan en klinisk prévning far
goras.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

3. mdrkning av produkter eller
deras forpackningar eller tillbehor
samt sadan produktinformation
som behovs for att en produkt ska
kunna installeras, underhdllas och
anvdndas pa avsett sdtt,

4. indelning i produktklasser
eller produktgrupper,

5. andra datgarder som behovs
for att specialanpassade medicin-
tekniska produkter som sldpps ut
pa marknaden eller tas i bruk ska
ha en tillfredsstdllande sdkerhets-
nivd, och

6. framstdllning, forvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvdindas
som ravara vid tillverkning av
medicintekniska produkter.

Klinisk provning och utvirdering
ay prestanda

8§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdimmer, fér
meddela foreskrifter om

1. vilka medicintekniska pro-
dukter som ska genomga en klinisk
provning eller utvdrdering av
prestanda,

2. att tillverkaren eller till-
verkarens ombud i Sverige ska
anmdla dessa produkter till en
myndighet for klinisk provning
eller utvdrdering av prestanda,

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

4. hur en klinisk provning eller
utvirdering av prestanda ska
genomforas.

Den myndighet till vilken
anmilan ska goras far i enskilda
fall forbjuda att klinisk provning
ager rum.
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BiLaca 2

REGERINGENS LAGFORSLAG

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om skyldig-
het for en tillverkare av medicin-
tekniska produkter eller hans om-
bud i Sverige att limna uppgifter
om sin verksamhet och om pro-
dukterna samt foreskrifter om
registrering av uppgifterna.

Den som har tagit befattning
med ett drende enligt denna lag far
inte obehorigen rdja eller utnyttja
vad han ddrvid fatt veta om
ndgons affars- eller driftforhéll-
anden.

10 §

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far
meddela foreskrifter om
skyldighet for

1. en tillverkare av medicin-
tekniska produkter eller en till-
verkares ombud i Sverige att
ldmna uppgifter till en myndighet
om sin verksamhet och sina
produkter,

2. sddana organ som  ska
anmdlas  enligt 3§  lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll
(anmdlda organ) att ldmna upp-
gifter till en myndighet om certi-
fikat  som utfirdats, dndrats,
kompletterats, tillfilligt eller slut-
giltigt dterkallats, och

3. anmdlda organ att limna
uppgifter till en myndighet om
certifikat som vdgrats.

16 §

Den som har tagit befattning
med ett drende enligt denna lag fér
inte obehorigen roja eller utnyttja
vad han eller hon dérvid fétt veta
om nagons affirs- eller driftfor-
héllanden.

Tystnadsplikten enligt forsta
stycket omfattar inte sadan infor-
mation som

1. avser att identifiera tillverka-
ren, tillverkarens ombud i Sverige
och de produkter som sldpps ut pd
marknaden,

2. tillverkaren, tillverkarens om-
bud i Sverige eller en distributor
sant till en anvdndare om dtgdrder
som vidtagits eller slutsatser som
dragits efter en olycka eller ett
tillbud med en medicinteknisk
produkt, och

3. ldmnas  enligt  foreskrifter
meddelade med stod av 10 § 2.

I det allmdnnas verksamhet tillimpas i stillet bestimmelserna i

sekretesslagen (1980:100).



Ett beslut som en myndighet
meddelat i ett enskilt fall enligt
denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av
lagen far Overklagas hos I/dns-
rdtten.

Beslut som myndigheten eller en
domstol meddelar i ett enskilt fall
géller omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.
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19§

Ett beslut i ett enskilt fall enligt
denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av
lagen far overklagas hos allmdn
Jforvaltningsdomstol.

Provningstillstand  kravs  vid
overklagande till kammarrtten.

Beslut enligt denna lag giller
omedelbart, om inte annat anges i
beslutet.

1. Denna lag trader i kraft den 21 mars 2010.
2. Aldre bestimmelser giller i friga om krav pa provningstillstand vid
overklagande av domar och beslut som har meddelats fore

ikrafttridandet.

Tryck: Elanders, Vallingby 2009
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