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Yttrande dver remissen Kompletterande bestammelser till EU:s
cyberresiliensforordning (SOU 2025:115) (Dnr Fi2026/00065)

Lakemedelsverket valkomnar inférandet av kompletterande nationella bestammelser till
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2847 av den 23 oktober 2024 om
Overgripande cybersakerhetskrav for produkter med digitala element och om andring av
forordningarna (EU) nr 168/2013 och (EU) 2019/1020 och direktiv (EU) 2020/1828
(cyberresiliensférordningen). Férordningen utgor ett viktigt steg for att starka
cybersakerheten i produkter med digitala element. Myndigheten konstaterar samtidigt att
medicintekniska produkter undantas fran forordningens tillampningsomrade, med hanvisning
till att dessa redan omfattas av sektorsspecifik lagstiftning med motsvarande krav i
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746.

Lakemedelsverket bedémer dock att de féreslagna bestammelserna som genomfor
cyberresiliensférordningen far konsekvenser for vissa tillverkare av produkter som inte
omfattas av forordningen (EU) 2017/745 eller férordningen (EU) 2017/746 men som faller
inom Lakemedelsverkets nuvarande eller eventuellt kommande tillsyns- och
marknadskontrollansvar. Detta géller huvudsakligen elektroniska
halsodokumentationssystem (EHR-system) och vissa halsoapplikationer som omfattas av
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det
europeiska halsodataomradet och om andring av direktiv 2011/24/EU och férordning (EU)
2024/2847 och som havdar interoperabilitet med EHR-system. Vissa halsoapplikationer med
halsodvervakningssyfte (som inte omfattas av férordning [EU] 2017/745) vilka specificeras i
bilaga Ill klass | punkt 19 ar viktiga produkter med digitala element enligt
cyberresiliensférordningen.’

| situationer dar en produkt med digitala element omfattas av bade
cyberresiliensforordningen och produktlagstiftning som EHDS, och dar kraven pa sakerhet
och funktion éverlappar, finns risk fér fragmenterad och otydlig ansvarsférdelning da olika
myndigheter ansvarar for tillsyn och marknadskontroll utifran olika regelverk. Detta kan
skapa osakerhet for saval tillsynsmyndigheter som ekonomiska aktorer. Risken ar sarskilt
uttalad for produkter dar tillsynen forutsatter sarskild sektorsspecifik kompetens inom halso-
och sjukvardsomradet.

Mot denna bakgrund bedémer Lakemedelsverket att regeringen bdr évervaga inférandet av
en modell for samordnat tillsynsansvar, inom vilken Lakemedelsverket som berérd
myndighet tilldelas tydligt definierat och avgransat mandat for marknadskontroll utifran
cyberresiliensforordningen. Post- och telestyrelsen bdr darvid ges ett sarskilt ansvar som

"1 cyberresiliensférordningen bilaga Ill klass | punkt 19 anges personliga kroppsburna produkter som

ska baras eller placeras pa en manniskokropp och som har ett halsoévervakningssyfte (t.ex. sparning)
och som inte omfattas av férordning (EU) 2017/745 eller (EU) 2017/746, eller personliga kroppsburna
produkter som ar avsedda att anvandas av och for barn.
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samordnande myndighet med ansvar fér marknadskontroll samtidigt som sektorsspecifik
kunskap sakerstélls vad galler vissa produkter och omraden. En sadan ansvarsférdelning
skulle kunna likna den modell for marknadskontroll éver cyberresiliens (artikel 52.14 i
cyberresiliensférordningen) som i betédnkandet foreslas for marknadskontrolimyndigheter
som utsetts enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni
2024 om harmoniserade regler for artificiell intelligens och om &ndring av férordningarna
(EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och
(EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (férordning
om artificiell intelligens) fér produkter med hég risk enligt artikel 6 i férordningen.

Detta yttrande har beslutats av stallféretradande generaldirektéren Joakim Brandberg efter
foredragning av tillférordnade utredaren Sandra Sjoaker. | den slutliga handlaggningen har
aven enhetschefen Ola Philipson, utredaren Sara Vazda, verksjuristerna Therese Isgren och

Joakim Brandberg

Sandra Sjoaker

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfoér inte undertecknat
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