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Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast

den 14 april 2020. Svaren bor limnas i bearbetningsbar form (t.ex.
Wordformat) pet e-post till s.remissvar@regeringskansliet.se och
med kopia till s.fs@regeringskansliet.se. Ange diarienummer
S2020/00051/FS och remissinstansens namn 1 amnesraden pa
e-postmeddelandet.

Remissinstansens namn ska daven anges i dokumentnamnet.

Remissvaren kommer att publiceras pa regeringens webbplats.

Remissen innebit att regetingen vill ha synpunkter pa forslagen eller
materialet 1 promemotian.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgor dock pé eget ansvar om den har nagra synpunkter att
redovisa i ett svat. Om myndigheten inte har nagra synpunkter, ricker det att

svaret getr besked om detta.

For andra remissinstanser innebdr remissen en inbjudan att limna
synpunkter.



Promemorian kan dessutom laddas ned frin Regeringskansliets webbplats

Www.regeringen.se.

Rdd om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens

promemortia Svara pa remiss — hur och varfoér (SB PM 2003:2, reviderad
2009-05-02). Den kan laddas ner fran Regeringskansliets webbplats

Www.regeringen.se.

Torkel Nymdn

Departementsrad

Kopia till

Norstedts Juridik, kundservice, 106 47 Stockholm



Promemorians huvudsakliga innehall

Promemorian innehdller férslag som syftar till att anpassa svensk
ritt till tvd EU-férordningar pd det medicintekniska omridet:

1. Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om indring av
direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning
(EG)nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv
90/385/EEG 0och93/42/EEG, och

2. Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnos-
tik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU.

Forslagen innebir bl.a. att lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter ska ersittas med en ny lag med kompletterande
bestimmelser till EU-férordningarna om  medicintekniska
produkter. Den nya lagen innehéller kompletterande bestimmelser
om bland annat kliniska prévningar, prestandastudier, tillsyn, sank-
tioner och bemyndiganden.

For att anpassa EU-forordningarnas bestimmelser om etisk
granskning av ansdkningar om att f genomféra kliniska prévningar
och prestandastudier foreslds dven en ny lag med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter.

Forslagen foreslds trida i kraft den 26 maj 2020 i frdga om
medicintekniska produkter och den 26 maj 2022 i friga om
medicintekniska produkter {6r in vitro-diagnostik.
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