Lag SFS 1993:584
om medicintekniska produkter; Utkom frén trycket

den 16 juni 1993
utfardad den 3juni 1993.

Enligt riksdagens beslut® foéreskrivs féljande.

Lagens tillampningsomrade

1 § Denna lag innehdller allménna bestammelser om medicintekniska
produkter. For vissa sadana produkter finns harutéver bestammelser i
annan lagstiftning.

2 § Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt
tillverkarens uppgift skal anvandas, separat eller i kombination med
annat, for att hos manniskor enbart eller i huvudsak

1. pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pdvisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller ett
funktionshinder,

3. undersbka, éndra eller ersdtta anatomin eller en fysiologisk process,
eler

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppndr sin huvudsakligen avsedda verkan med hjdp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel & 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 maérk-
ningen av en produkt innan den av honom gdv dler av annan for hans
rékning sldpps ut pd marknaden som hans produkt. De forpliktelser som
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digger en tillverkare enligt denna lag skal gélla dven den fysiska eller
juridiska person som i syfte att han eller annan fér hans rékning skall
sldppa ut produkten eller produkterna pd marknaden satter ihop, forpac-
kar, bearbetar eller mérker en eler flera fardiga produkter eller anger
avsett syfte med produkten eller produkterna, dock att vad nu sagts inte
gdller 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.

3 8§ Bestdammelserna i lagen géler &ven sddana tillbehdr som enligt till-
verkarens uppgift skall anvéndas tillssmmans med en medicinteknisk
produkt for att denna produkt skall kunna anvéndas i enlighet med sitt
gyfte.

4 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far fore-
skriva att lagen skall géla dven andra produkter som i friga om anvand-
ningen star néra medicintekniska produkter samt att lagen helt eller delvis
inte skall gdllai frdga om vissa medicintekniska produkter.

Krav p& medicintekniska produkter

5 § En medicinteknisk produkt skal vara lémplig fér sin anvandning.
Produkten & lamplig om den vid normal anvandning for sitt dndamal
uppnér de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser higa krav pa
skydd foér liv, personlig sakerhet och hédlsa hos patienter, anvandare och
andra.

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela de foreskrifter om krav p& medicintekniska produkter och villkor som
behdvs till skydd for liv, personlig sékerhet eller hdlsa.

S3dana foreskrifter far avse

- vésentliga krav som stélls pa produkterna,

- kontrollformer och forfarande nér dverensstdmmelse med foreskriv-
na krav pa produkttypen skall bestyrkas,

- mérkning av produkterna eller deras forpackningar eller tillbehor
samt s&dan produktinformation som behdvs for sikerheten,

- indelning i produktklasser, och

- andra atgérder som behdvs for att specialanpassade medicintekniska
produkter som sldpps ut p& marknaden eller tas i bruk skall ha en tillfreds-
stéllande sakerhetsniva

7 8 Den myndighet som regeringen bestammer skall pa eget initiativ om
det behovs avgorartill vilken produktklass en medicinteknisk produkt skall
foras.

Kliniska prévningar

8 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om att klinisk prévning skall &ga rum for vissa medicin-
tekniska produkter och att produkter som avses bli foremd for klinisk
provning skall anmélas till en myndighet.



En klinisk provning fé&r inledas tidigast viss i foreskrifter som avses i
forsta stycket angiven tid efter det att anméalan har gjorts. Den myndighet
till vilken anmalan skall goras f& i enskilda fal forbjuda att klinisk
prévning ager rum.

Den myndighet till vilken anmalan skall goras far i foreskrifter som
avses i forsta stycket bemyndigas att bevilja undantag fran vad som be-
stémts om den tid som skall forflyta efter ansdkan innan en klinisk prov-
ning far goras.

Anvéndning m.m.

9 § En medicinteknisk produkt fa& sldppas ut pd marknaden eller tas i
bruk i Sverige endast om den uppfyller de krav och villkor som géler enligt
5 § dler enligt foreskrifter som meddelats med stod av 6 8.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer f& meddela
foreskrifter om inférsel av medicintekniska produkter.

Uppaiftsskyldighet

10 § Regeringen eler den myndighet som regeringen bestammer f&
meddela féreskrifter om skyldighet for en tillverkare av medicintekniska
produkter eller hans ombud i Sverige att 1dmna uppgifter om sin verksam-
het och om produkterna samt foreskrifter om registrering av uppgifterna.

Tillsyn

11 § Tillsynen Over efterlevnaden av denna lag samt de foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen utdvas av den dler de myndigheter som
regeringen bestammer.

12 § En tillsynsmyndighet har rét att for tillsynen pd begéaran fa de
upplysningar och handlingar som behovs och fa tilltrade till omraden,
lokaler och andra utrymmen, dock inte bostader, dar medicintekniska
produkter hanteras. Om det behdvs for tillsynen fa myndigheten géra
undersokningar och ta prover. For kostnader pa grund av undersokningar
eller for uttagna prov 18mnas inte erséttning.

En tillsynsmyndighet har rétt att f& handréckning av kronofogdemyn-
digheten for att genomfora de dtgéarder som avses i denna paragraf.

13 § Entillsynsmyndighet f&r meddela de forelagganden och férbud som
behdvs for att denna lag och de foreskrifter som har meddel ats med stéd av
lagen skall efterlevas.

14 § En begéran enligt 12 § samt foreldgganden och forbud enligt 13 8
far forenas med vite.

Avgifter

15 § Regeringen eler den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om skyldighet fér en néringsidkare att betala avgift
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som tacker kostnader for myndighetens &tgarder med anledning av en
anmalan om klinisk prévning samt i samband med registrering, provtag-
ning och undersokning av prover som géler i hans verksamhet.

For att tacka statens kostnader for kontroll av sirskilda produkter far
regeringen meddela foreskrifter om att néringsidkare vars produkter kon-
trollen géller skal betala avgift som bestdms av regeringen.

Tystnadsplikt

16 8 Den som har tagit befattning med ett &ende enligt denna lag far
inte obehdrigen roja eler utnyttja vad han darvid féit veta om négons
afas eler driftforhalanden.

| det allméannas verksamhet tillampas i stéllet bestdmmelserna i sekre-
tesdagen (1980: 100).

Sraff mm.

17 8 Den som med uppsét eler av oaktsamhet bryter mot 9 § forsta
stycket eller en foreskrift eller ett forbud som har meddelats med stod av
8 § doms till boter eller fangelse i hogst ett ar.

| ringa fdl skl inte démas till ansvar.

Den som Overtréder ett vitesforeldggande eller vitesforbud enligt denna
lag skal inte domas till ansvar enligt forsta stycket for en gérning som
omfattas av férelédggandet eller forbudet.

18 § En medicinteknisk produkt som varit foremal for brott enligt denna
lag eller vardet av produkten skal forklaras forverkat, om det inte &
uppenbart oskaligt. Detsamma géller vinningen av brottet.

Overklagande m. m.

19 § Ett beslut som en myndighet meddelat i ett enskilt fal enligt denna
lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stéd av lagen far
Overklagas hos lansrétten.

Bedut som myndigheten eller en domstol meddelar i ett enskilt fal
géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

1. Dennalag tréder i kraft den 1 juli 1993.

2. Genom lagen upphavs lagen (1975:187) om kontroll av fabrikssterili-
serade engangsartiklar for halso- och sjukvardsandamal.
P& regeringens vagnar
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