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Lagens tillampningsomrade

1 8 Denna lag innehaller allmanna bestammelser om medicintekniska produkter. For
vissa saddana produkter finns harutéver bestammelser i annan lagstiftning.

| fraga om medicintekniska produkter som ar avsedda for konsumenter eller som kan
antas komma att anvandas av konsumenter galler ocksa produktsakerhetslagen
(2004:451). Lag (2004:463).

2 8 /Upphor att galla U:2010-03-21/ Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en
produkt som enligt tillverkarens uppgift skall anvdndas, separat eller i kombination med
annat, for att hos méanniskor enbart eller i huvudsak

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

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

3. undersotka, andra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjalp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel &r 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 markningen av en produkt innan den
av honom sjalv eller av annan for hans rakning slapps ut pa marknaden som hans
produkt. De forpliktelser som aligger en tillverkare enligt denna lag skall galla aven den
fysiska eller juridiska person som i syfte att han eller annan for hans rakning skall slappa
ut produkten eller produk- terna pa marknaden satter ihop, forpackar, bearbetar eller
marker en eller flera fardiga produkter eller anger avsett syfte med produkten eller
produkterna, dock att vad nu sagts inte géller den person som, utan att vara tillverkare
enligt foérsta meningen i detta stycke, for en enskild patient och for det avsedda syftet
satter ihop eller anpassar medicintekniska produkter som redan finns pd marknaden.

2 8 /Trader i kraft 1:2010-03-21/ Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en
produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvandas, separat eller i kombination med
annat, for att hos méanniskor

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

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

3. undersoka, andra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjalp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel &r 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 markningen av en produkt innan den
av tillverkaren sjalv eller av annan for tillverkarens rakning slapps ut p4 marknaden som
tillverkarens produkt. De forpliktelser som aligger en tillverkare enligt denna lag ska
galla aven den fysiska eller juridiska person som, i syfte att i eget namn slappa ut en
produkt pa marknaden, satter ihop, forpackar, bearbetar eller marker en fardig produkt
eller anger avsett syfte med produkten. Vad som nu sagts galler inte den person som,
utan att vara tillverkare enligt forsta meningen i detta stycke, for en enskild patient och
for det avsedda syftet satter ihop eller anpassar medicintekniska produkter som redan
finns p& marknaden. Lag (2009:271).

3 8 /Upphor att galla U:2010-03-21/ Bestammelserna i lagen galler aven saddana
tillbeh6r som enligt tillverkarens uppgift skall anvandas tillsammans med en
medicinteknisk produkt for att denna produkt skall kunna anvandas i enlighet med sitt

syfte.

3 8§ /Trader i kraft 1:2010-03-21/ Bestammelserna i lagen galler aven tillbehor till
medicintekniska produkter om

1. tillverkaren av tillbehoret avsett att det ska anvandas tillsammans med en
medicinteknisk produkt, och

2. tillbehoret behovs for att den medicintekniska produkten ska kunna anvandas pa det
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satt som dess tillverkare avsett. Lag (2009:271).

4 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far foreskriva att lagen
skall galla aven andra produkter som i frdga om anvandningen star nara medicintekniska
produkter samt att lagen helt eller delvis inte skall galla i fraga om vissa medicintekniska
produkter.

Krav pa medicintekniska produkter

5 8§ /Upphor att galla U:2010-03-21/ En medicinteknisk produkt skall vara lamplig for sin
anvandning. Produkten ar lamplig om den vid normal anvandning for sitt andamal
uppnar de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hoga krav pa skydd for liv,
personlig sédkerhet och hélsa hos patienter, anvandare och andra.

5 8§ /Trader i kraft 1:2010-03-21/ En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for sin
anvandning. Produkten ar lamplig nar den

1. ar ratt levererad och installerad samt underhalls och anvands i enlighet med
tillverkarens méarkning, bruksanvisning eller marknadsféring, och

2. uppnar de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hoga krav pa skydd for
liv, personlig sédkerhet och hélsa hos patienter, anvandare och andra. Lag (2009:271).

6 8 /Upphor att galla U:2010-03-21/ Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer far meddela de foreskrifter om krav pa medicintekniska produkter och villkor
som behdvs till skydd for liv, personlig sakerhet eller halsa.

Sa&dana foreskrifter far avse- vasentliga krav som stalls pa produkterna,
- kontrollformer och forfarande nar 6verensstammelse med foreskrivna krav pa
produkttypen ska bestyrkas,
- markning av produkterna eller deras forpackningar eller tillbehor samt sddan
produktinformation som behdvs for sakerheten,
- indelning i produktklasser,
- andra atgarder som behovs for att specialanpassade medicintekniska produkter som
slapps ut p& marknaden eller tas i bruk ska ha en tillfredsstallande sakerhetsniva, och
- framstéllning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter avsedda att
anvandas som ravara vid tillverkning av medicintekniska produkter. Lag (2007:1129).

6 8 /Trader i kraft 1:2010-03-21/ Regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestammer, far meddela foreskrifter om

1. vasentliga krav som stalls pa produkterna,

2. kontrollformer och forfarande for att visa 6verensstammelse med féreskrivna krav och
for 6vervakning av produkternas egenskaper i praktisk anvandning,

3. markning av produkter eller deras forpackningar eller tillbehdr samt sddan
produktinformation som behovs for att en produkt ska kunna installeras, underhallas och
anvandas pa avsett satt,

4. indelning i produktklasser eller produktgrupper,

5. andra atgarder som behovs for att specialanpassade medicintekniska produkter som
slapps ut p& marknaden eller tas i bruk ska ha en tillfredsstallande sakerhetsniva, och

6. framstallning, férvaring och distribution av blod och blodkomponenter avsedda att
anvandas som ravara vid tillverkning av medicintekniska produkter. Lag (2009:271).

7 8 Den myndighet som regeringen bestammer skall avgéra till vilken produktklass en
medicinteknisk produkt skall féras om det uppstar en tvist som ror tillampningen av
klassificeringsreglerna mellan en tillverkare och ett sadant organ som skall anmalas
enligt 3 8§ lagen (1992:1119) om teknisk kontroll. Lag (1997:1236).

Kliniska prévningar /Rubriken upphor att gélla U:2010-03-21/

Klinisk préovning och utvardering av prestanda /Rubriken trader i kraft 1:2010-03-31/

8 8§ /Upphor att galla U:2010-03-21/ Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer far meddela foreskrifter om att klinisk provning skall aga rum for vissa
medicintekniska produkter och att produkter som avses bli foremal for klinisk provning
skall anmalas till en myndighet.

En klinisk provning far inledas tidigast viss i foreskrifter som avses i forsta stycket
angiven tid efter det att anmalan har gjorts. Den myndighet till vilken anmalan skall
goras far i enskilda fall 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 bestamts om den tid som skall
forflyta efter ansokan innan en klinisk prévning far goras.

8 8§ /Trader i kraft 1:2010-03-21/ Regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestammer, far meddela foreskrifter om

1. vilka medicintekniska produkter som ska genomga en klinisk préovning eller
utvardering av prestanda,

2. att tillverkaren eller tillverkarens ombud i Sverige ska anmala dessa produkter till en
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myndighet for klinisk préovning eller utvardering av prestanda,

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

4. hur en klinisk prévning eller utvardering av prestanda ska genomféras. Den
myndighet till vilken anmalan ska goras far i enskilda fall forbjuda att klinisk provning
ager rum. Lag (2009:271).

Anvandning m. m.

9 8 En medicinteknisk produkt far slappas ut p4 marknaden eller tas i bruk i Sverige
endast om den uppfyller de krav och villkor som galler enligt 5 § eller enligt foreskrifter
som meddelats med stéd av 6 §.

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

Uppgiftsskyldighet

10 8§ /Upphor att galla U:2010-03-21/ Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer far meddela foreskrifter om skyldighet for en tillverkare av medicintekniska
produkter eller hans ombud i Sverige att lamna uppgifter om sin verksamhet och om
produkterna samt foreskrifter om registrering av uppgifterna.

10 § /Trader i kraft 1:2010-03-21/ Regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestammer, far meddela foreskrifter om skyldighet for

1. en tillverkare av medicintekniska produkter eller en tillverkares ombud i Sverige att
lamna uppgifter till en myndighet om sin verksamhet och sina produkter,

2. sddana organ som ska anmalas enligt 3 § lagen (1992:1119) om teknisk kontroll
(anmaéalda organ) att lamna uppgifter till en myndighet om certifikat som utfardats,
andrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats, och

3. anmalda organ att lamna uppgifter till en myndighet om certifikat som vagrats. Lag
(2009:271).

Tillsyn

11 § Tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag samt de foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen utdvas av den eller de myndigheter som regeringen bestammer.

12 § En tillsynsmyndighet har ratt att for tillsynen pa begaran 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 behovs for tillsynen far
myndigheten gora undersdkningar och ta prover. For kostnader pa grund av
undersokningar eller for uttagna prov lamnas inte ersattning.

En tillsynsmyndighet har ratt att f& handrackning av kronofogdemyndigheten for att
genomfora de atgarder som avses i denna paragraf.

13 § En tillsynsmyndighet far meddela de forelagganden och forbud som behovs for att
denna lag och de foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen skall efterlevas.

14 8 En begaran enligt 12 § samt forelagganden och forbud enligt 13 § far forenas med
vite.

Avgifter

15 8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om skyldighet for en naringsidkare att betala avgift som tacker kostnader for
myndighetens atgarder med anledning av en anméalan om klinisk prévning samt i
samband med registrering, provtagning och undersékning av prover som galler i hans
verksamhet.

For att tacka statens kostnader for kontroll av sarskilda produkter far regeringen
meddela foreskrifter om att naringsidkare vars produkter kontrollen galler skall betala
avgift som bestams av regeringen.

Tystnadsplikt

16 8§ /Upphor att gélla U:2010-03-21/ Den som har tagit befattning med ett arende
enligt denna lag far inte obehorigen roja eller utnyttja vad han eller hon darvid har fatt
veta om nagons affars- eller driftférhallanden.

| det allmannas verksamhet tillampas i stallet bestammelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Lag (2009:456).

16 8§ /Trader i kraft 1:2010-03-21/ Den som har tagit befattning med ett arende enligt
denna lag far inte obehdrigen roja eller utnyttja vad han eller hon darvid har fatt veta
om nagons affars- eller driftférhallanden.

Tystnadsplikten enligt forsta stycket omfattar inte sddan information som
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1. avser att identifiera tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige och de produkter som
slapps ut p& marknaden,

2. tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige eller en distributdr sant till en anvandare
om atgarder som vidtagits eller slutsatser som dragits efter en olycka eller ett tilloud
med en medicinskteknisk produkt, och

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

| det allmannas verksamhet tillampas i stallet bestammelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Lag (2009:457).

Straff m. m.

17 8 Den som med uppsat eller av oaktsamhet slapper ut en medicinteknisk produkt pa
marknaden eller anvander en sadan produkt i Sverige utan att produkten uppfyller de
krav och villkor som galler enligt 5 § eller enligt foreskrifter som beslutats av regeringen
med stdd av 6 § doms till boter eller fangelse i hogst ett &r. Detsamma galler den som
med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot foreskrifter som beslutats av regeringen med
stdd av 8 8.

| ringa fall ska inte domas till ansvar.

Den som overtrader ett vitesférelaggande eller vitesférbud enligt denna lag ska inte
dbmas till ansvar enligt forsta stycket for en garning som omfattas av forelaggandet eller
forbudet. Lag (2007:1129).

18 8 En medicinteknisk produkt som varit foremal for brott enligt denna lag eller vardet
av produkten skall forklaras forverkat, om det inte ar uppenbart oskaligt. Detsamma
galler vinningen av brottet.

Overklagande m. m.

19 8§ /Upphor att galla U:2010-02-15/ Ett beslut som en myndighet meddelat i ett
enskilt fall enligt denna lag eller enligt en féreskrift som har meddelats med stdd av
lagen far overklagas hos lansratten.

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

19 § /Trader i kraft 1:2010-02-15/ 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 forvaltningsratten.

Beslut som myndigheten eller en domstol meddelar i ett enskilt fall galler omedelbart,
om inte annat anges i beslutet. Lag (2009:814).

19 § /Trader i kraft 1:2010-03-21/ Ett beslut i ett enskilt fall enligt denna lag eller enligt
en foreskrift som har meddelats med stod av lagen far dverklagas hos allman
forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd kravs vid éverklagande till kammarratten.

Beslut enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet. Lag
(2009:271).

Overgangsregler

Overgangsbestammelser

1993:584

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 1993.

2. Genom lagen upphavs lagen (1975:187) om kontroll av fabrikssteriliserade
engangsartiklar for halso- och sjukvardsandamal.

2009:271

1. Denna lag trader i kraft den 30 juni 2009 i frAga om 16 § och i 6vrigt den 21 mars
2010. Lag (2009:456).

2. Aldre bestammelser galler i fraga om krav p& provningstillstdnd vid dverklagande av
domar och beslut som har meddelats fore ikrafttradandet.
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