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Medicinteknik Dnr: 3.4.1-2025-077958
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Yttrande 6ver remissen om forordningsforslag med anledning av
kommande tandvardsreformer (S2025/01575)

Lakemedelsverket tillstyrker forslaget. Lakemedelsverket ar sarskilt positiva till forslaget att
en tandvardsatgard inte ska vara ersattningsberattigande om en medicinteknisk produkt
anvants som inte uppfyller det medicintekniska regelverket.

Lakemedelsverket vill dock uppmarksamma om att det kan férekomma situationer dar
dispens har beslutats i enlighet med artikel 59 i férordning (EU) 2017/745 for att av
folkhalsoskal anvanda produkter som inte uppfyller férordningens krav. | dessa fall bér
patienten rimligen fa ersattning for tandvardsatgarden. Notera att en dispens fran kraven i
forordningen kan roéra flera patienter och att Lakemedelsverket i handelse av en kris som
paverkar folkhalsan kan behdva besluta om dispens for fler produkttyper an normalt.

Detta yttrande har beslutats av direktéren Lena Bjork efter foredragning av regulatoriska
samordnaren Sandra Brolin. | den slutliga handlaggningen har dven verksjuristen Ulrika
Bostrom deltagit.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Lena Bjork

Sandra Brolin

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat
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