Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2021:601
om indring i lagen (2021:600) med kompletterande Publicerad
bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska den 22 juni 2021
produkter

Utfardad den 17 juni 2021

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs att 1 kap. 2 § och 7 kap. 10 och 14 §§
lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning
om medicintekniska produkter ska ha foljande lydelse.

1 kap.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i férordning
(EU) 2017/745.

Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,

— medicintekniska produkter,

— tillbehor till medicintekniska produkter, och

— produkter som anges 1 bilaga X VI till forordning (EU) 2017/745.

7 kap.

10§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att

1. hélso- och sjukvérdsinstitutioner ska lagra och forvara den unika pro-
duktidentifieringen (UDI) &ven for produkter som inte &r implantat i klass
III och som har levererats till dem, och

2. hélso- och sjukvardspersonal och inrdttningar som anvénder en produkt
som omfattas av bilaga XVI till férordning (EU) 2017/745 ska lagra och
forvara UDI for produkter som har levererats till dem.

14 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om anviandning av produkter i verksamhet som omfattas av
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), tandvéardslagen (1985:125), patient-
sakerhetslagen (2010:659) och lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

! Prop. 2020/21:172, bet. 2020/21:S0U32, rskr. 2020/21:377.
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