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FORVALTNINGSRATTEN 1 UPPSALA

Datum Diarienummer
SVERIGES DOMSTOLAR 2023-09-11 FUP2023-
187:2
Socialdepartementet

PM Ytterligare anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik,
(diarienummer S2023/02147)

Inledning

Europaparlamentet och radet har beslutat att dndra dvergdngsbestammelserna nar det
giller medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
De anpassningar som foreslas med anledning av detta dr i huvudsak f6ljande.

- Andrad dvergangsbestimmelse nir det giller marknadskontroll och
sikerhetsovervakning for produkter som fanns innan EU-forordningarna borjade
tillimpas.

- Det infors en avgiftsskyldighet for den som ansoker om undantag fran det sprakkrav
som en medicinteknisk produkt ska vara markt pa och det sprdk som informationen till
patienter, bruksanvisningar och sékerhetsmeddelanden till marknaden ska vara skrivna
pa.

- Det foreslds en dndring 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) sé sekretess ska
kunna foras over frin Liakemedelsverket till en biobank da en biobank ges mdjlighet
att granska en ansdkan av en medicinteknisk produkt eller en prestandastudie.

- Lagforslaget foreslas trida i kraft den 26 maj 2024.

Yttrande

Forvaltningsritten har, utifran de utgdngspunkter som domstolen har
att beakta, inget att erinra mot det som ldggs fram i forslaget.




Detta yttrande har beslutats av lagmannen Anna Maria Aslund Nilsson
efter beredning av rddmannen Madelaine Tunudd.

Anna Maria Aslund Nilsson

Box 1 853, 751 48 Uppsala « Besoksadress: Smedsgriand 22 « Telefon: 01 8-431 63 00 »
forvaltningsratteniuppsala@dom.se * www.domstol.se/forvaltningsratten-i-uppsala

Oppettider: Méandag-fredag 08.00-16.00
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