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Promemorians huvudsakliga innehåll 

Promemorian innehåller förslag som syftar till att anpassa svensk 
rätt till två EU-förordningar på det medicintekniska området: 

1. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/745 av 
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om ändring av 
direktiv 2001/83/EG, förordning (EG) nr 178/2002 och förordning 
(EG)nr 1223/2009 och om upphävande av rådets direktiv 
90/385/EEG och93/42/EEG, och  

2. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/746 av 
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter för in vitro-diagnos-
tik och om upphävande av direktiv 98/79/EG och kommissionens 
beslut 2010/227/EU. 

Förslagen innebär bl.a. att lagen (1993:584) om medicintekniska 
produkter ska ersättas med en ny lag med kompletterande 
bestämmelser till EU-förordningarna om medicintekniska 
produkter. Den nya lagen innehåller kompletterande bestämmelser 
om bland annat kliniska prövningar, prestandastudier, tillsyn, sank-
tioner och bemyndiganden.   

För att anpassa EU-förordningarnas bestämmelser om etisk 
granskning av ansökningar om att få genomföra kliniska prövningar 
och prestandastudier föreslås även en ny lag med kompletterande 
bestämmelser om etisk granskning till EU:s förordningar om 
medicintekniska produkter.  

Förslagen föreslås träda i kraft den 26 maj 2020 i fråga om 
medicintekniska produkter och den 26 maj 2022 i fråga om 
medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik.


	ds-2019_32.pdf
	Trycklovat Omslag Ds 32 2019 45mm k1
	Trycklovad Ds 32 2019 838s k1
	Tom sida
	Tom sida





