Medicintekniska produkter [4851]

Medicintekniska produkter

Lag (1993:584) om medicintekniska produkter
Lagens tillimpningsomrade

1§
[4851] Denna lag innehaller allminna bestimmelser om medicintekniska produkter.
For vissa sddana produkter finns hiarutdver bestimmelser i annan lagstiftning.

I fréga om medicintekniska produkter som ar avsedda for konsumenter eller som
kan antas komma att anvindas av konsumenter géller ocksa produktsékerhetslagen
(2004:451). Lag (2004:463).

2§

[4852] Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt
tillverkarens uppgift ska anvéndas, separat eller i kombination med annat, for att hos
ménniskor

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

2. pavisa, Overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsittning,

3. undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4. kontrollera befruktning.

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

Med tillverkare avses i denna lag den fysiska eller juridiska person som har
ansvaret for utformningen, tillverkningen, paketeringen och mérkningen av en
produkt innan den av tillverkaren sjélv eller av annan for tillverkarens rékning
sldpps ut pd marknaden som tillverkarens produkt. De forpliktelser som aligger en
tillverkare enligt denna lag ska gélla &ven den fysiska eller juridiska person som, i
syfte att i eget namn slédppa ut en produkt pa marknaden, sétter ihop, forpackar,
bearbetar eller mérker en fardiga produkt eller anger avsett syfte med produkten.
Vad som nu sagts géller inte den person som, utan att vara tillverkare enligt forsta
meningen i detta stycke, for en enskild patient och for det avsedda syftet sétter ihop
eller anpassar medicintekniska produkter som redan finns p& marknaden. Lag
(2009:271).

3§
[4853] Bestimmelserna i lagen géller dven tillbehor till medicintekniska produkter
om

1. tillverkaren av tillbehdret avsett att det ska anvéndas tillsammans med en
medicinteknisk produkt, och

2. tillbehoret behdvs for att den medicintekniska produkten ska kunna anvindas
pa det sitt som dess tillverkare avsett. Lag (2009:271).

48

[4854] Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer féar foreskriva att
lagen skall gélla d4ven andra produkter som i frdga om anvindningen star ndra
medicintekniska produkter samt att lagen helt eller delvis inte skall gélla i fraga om
vissa medicintekniska produkter.

Anm. Se [4872].
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Krav pa medicintekniska produkter

6§
[4855] Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, fir meddela
foreskrifter om

1. vésentliga krav som stélls pa produkterna,

2. kontrollformer och forfarande for att visa dverensstimmelse med foreskrivna
krav och for 6vervakning av produkternas egenskaper i praktisk anvéndning,

3. mirkning av produkter eller deras forpackningar eller tillbehdr samt sddan
produktinformation som behdvs for att en produkt ska kunna installeras, underhallas
och anvéndas pa avsett sitt,

4. indelning i produktklasser eller produktgrupper,

5. andra atgirder som behovs for att specialanpassade medicintekniska produkter
som slidpps ut pa marknaden eller tas i bruk ska ha en tillfredsstdllande
sdkerhetsniva, och

6. framstillning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter avsedda
att anvdndas som ravara vid tillverkning av medicintekniska produkter. Lag
(2009:271).

Till 1 st
Anm. Se [4874].

78§

[4856] Den myndighet som regeringen bestdmmer ska avgora till vilken
produktklass en medicinteknisk produkt ska foras om det uppstér en tvist som ror
tillampningen av klassificeringsreglerna mellan en tillverkare och ett sddant organ
som ska anmdlas enligt 7-9 §§ lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll. Lag (2011:805).

Kliniska provningar

Anvindning m.m.
9§
[4857] En medicinteknisk produkt far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk i
Sverige endast om den uppfyller de krav och villkor som géller enligt 5 § eller enligt
foreskrifter som meddelats med stod av 6 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far meddela
foreskrifter om inforsel av medicintekniska produkter.

Uppgiftsskyldighet



Medicintekniska produkter [4858]

Tillsyn

11§

[4858] Tillsynen &ver efterlevnaden av denna lag samt de foreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen utdvas av den eller de myndigheter som regeringen
bestimmer.

Anm. Se [4878].

Avgifter

15§
[4859] Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om skyldighet for en néringsidkare att betala avgift som ticker kostnader
for myndighetens atgidrder med anledning av en anmélan om klinisk provning samt i
samband med registrering, provtagning och undersékning av prover som géller i
hans verksamhet.

For att ticka statens kostnader for kontroll av sérskilda produkter far regeringen
meddela foreskrifter om att néringsidkare vars produkter kontrollen géller skall
betala avgift som bestdms av regeringen.

Tystnadsplikt

16 §

[4860] Den som har tagit befattning med ett drende enligt denna lag far inte
obehdrigen rdja eller utnyttja vad han eller hon dérvid har fatt veta om nagons
affdrs- eller driftforhallanden.

Tystnadsplikten enligt forsta stycket omfattar inte sddan information som

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

2. tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige eller en distributdr sént till en
anvindare om atgirder som vidtagits eller slutsatser som dragits efter en olycka eller
ett tillbud med en medicinskteknisk produkt, och

3. lamnas enligt foreskrifter meddelade med st6d av 10 § 2.

I det allmédnnas verksambhet tillimpas i stillet bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Lag (2009:457).

Straff m.m.

17§
[4861] Den som med uppsét eller av oaktsamhet sldpper ut en medicinteknisk
produkt pd marknaden eller anviander en sddan produkt i Sverige utan att produkten
uppfyller de krav och villkor som géller enligt 5 § eller enligt foreskrifter som
beslutats av regeringen med stod av 6 § doms till boter eller fingelse i hogst ett ar.
Detsamma géller den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot foreskrifter
som beslutats av regeringen med stod av 8 §.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Den som dvertrdder ett vitesforeldggande eller vitesforbud enligt denna lag ska
inte domas till ansvar enligt forsta stycket for en gédrning som omfattas av
forelaggandet eller forbudet. Lag (2007:1129).

Andring nr 105 till TFH V:1

8:14 a



[4862] Lakemedel, narkotika m.m.

8:14 b

18§
[4862] En medicinteknisk produkt som varit foremal for brott enligt denna lag eller
véardet av produkten skall forklaras forverkat, om det inte dr uppenbart oskéligt.

Detsamma géller vinningen av brottet.

Overklagande m.m.

19§
[4863] Ett beslut i ett enskilt fall enligt denna lag eller enligt en foreskrift som har
meddelats med stod av lagen far 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.
Beslut enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet. Lag
(2009:271).



Medicintekniska produkter [4871]

Forordning (1993:876) om medicintekniska produkter

Inledande bestaimmelser

1§

[4871] 1 denna forordning finns bestimmelser om sddana produkter som avses i
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter ([4851] o.f.). Termer och begrepp
som anviands i lagen om medicintekniska produkter har samma betydelse i
forordningen.

2§

[4872] Lakemedelsverket far foreskriva att lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter ([4851] o.f.) skall gdlla dven for andra produkter som nyttjas i ett
medicintekniskt system eller som pa annat sitt i friga om anvidndningen stir nira
medicintekniska produkter. Likemedelsverket far ocksé foreskriva att lagen om
medicintekniska produkter helt eller delvis inte skall gélla i friga om vissa
medicintekniska produkter. Forordning (2001:552).

38

[4873] Lakemedelsverket far meddela ndrmare foreskrifter om vad som avses med
en medicinteknisk produkt enligt 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter. Forordning (2009:391).

Krav pa medicintekniska produkter

4§

[4874] Lakemedelsverket skall i den utstrickning det behovs meddela sidana
foreskrifter om krav och villkor som anges i 6 § [4855] lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om de
medicintekniska produkter som tillverkas inom hélso- och sjukvarden samt
tandvarden och som endast skall anvéndas i den egna verksamheten. Forordning
(2001:552).

7—8 §§

Paragraferna har upphort att gélla enligt férordning (2001:552).

Inforsel

Anm. Rubriken dr inford enligt férordning (2001:552).
9§

[4877] I fradga om inforsel av och handel med sprutor och kanyler som kan anvéindas
for insprutning i mianniskokroppen finns sirskilda bestimmelser.

Anm. Se [4921] o.f.

Uppgiftsskyldighet
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Medicintekniska produkter [4878]

Tillsyn
11§

[4878] Lakemedelsverket har tillsynen &ver efterlevnaden av lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter ([4851] o.f.) samt de foreskrifter som verket meddelat
med stod av lagen. I frdga om de produkter som avses i 4 § andra meningen har dock
Socialstyrelsen denna tillsyn. Férordning (2001:552).

Avgifter

Kliniska provningar

[4879] 1. Denna forordning trader i kraft den 1 juli 1993.

2. Ett godkdnnande av ett preventivmedel eller ett tillstand till inforsel av
preventivimedel som har meddelats fore ikrafttrddandet och som inte har upphdrt att
gilla fore den tidpunkten giller som om det hade meddelats med tillimpning av

denna forordning.

Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m.
1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens syfte och tillimpningsomrade

1§

[4891] I denna lag ges bestimmelser om begrénsningar i anvidndningen av viss
bioteknik som utvecklats for medicinska &ndamél samt om vissa rattsliga verkningar
av sadan anvéindning.

Syftet med lagen &r att vérna den enskilda ménniskans integritet.

2§
[4892] Lagen géller

— anvindning av genetiska undersokningar och genetisk information samt
genterapi,

— genetisk undersokning vid allménna hilsoundersokningar,

— fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik,

— atgédrder i forsknings- eller behandlingssyfte med dgg fran ménniska,

— insemination, och

— befruktning utanfor kroppen.

Lagen innehéller ocksd ansvarsbestimmelser for handel med humanbiologiskt
material.

Annan nirliggande lagstiftning

Andring nr 95 till TFH V:1
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[4893] Lakemedel, narkotika m.m.

6 kap. Insemination

Villkor for behandling

Inférsel av spermier

7§

[4893] Frysta spermier fér inte utan Socialstyrelsens tillstdnd foras in i landet.
7 kap. Befruktning utanfor kroppen
Inledande bestimmelse

1§

[4894] 1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.

2. Bestdmmelserna i 2 kap. 1 § forsta stycket och andra stycket forsta meningen
samt 2 § tillampas pa forsdkringsomradet forst fran och med den 1 januari 2007.

3. Genom lagen upphévs lagen (1991:114) om anvéndning av viss genteknik vid
allménna hilsoundersdkningar, lagen (1984:1140) om insemination, lagen
(1991:115) om atgéarder i forsknings- eller behandlingssyfte med dgg frdn ménniska
och lagen (1988:711) om befruktning utanfér kroppen.

4. Bestdimmelsen i 6 kap. 5 § giller inte i fall dd spermiegivaren har limnat
spermier fore den 1 mars 1985.

8:18—20
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