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Institutet for
sprak och
folkminnen

DATUM: 2020-04-20
DNR: 61-20/0140

Remissvar pa promemorian Anpassningar till EU:s
forordningar om medicinteknik — del 2, Ds 2019:32

Institutet f6r sprak och folkminnen (Isof) limnar hirmed synpunkter pa
promemortian Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2, Ds 2019:32.
Myndighetens synpunkter avgrinsas till de forslag som presenteras i avsnitt 5.4.8
Sprak i dokument och handlingar pa s. 206-207.

Isofs bedomning av forslagen i avsnitt 5.4.8

Isof har inga invindningar mot de forslag som presenteras i promemorians avsnitt
5.4.8 Sprik i dokument och handlingar. Myndighetens bedémning ar att forslagen inte
innebir avsteg fran spraklagens (SEFS 2009:600) kirnomréde, eftersom de enbart
ber6r kommunikation mellan tillverkare och berittigad svensk myndighet.
Diremot dr det viktigt att 6vrig dokumentation kopplad till dessa drenden och
information som upprittas av svenska myndigheter utgar fran spraklagens
principer om att svenska ska anvindas inom kidrnomradet.

Spraklagen och myndighetsspraket

Enligt spraklagen (SFS 2009:600) ska myndigheternas sprak vara svenska.
Grundregeln ér saledes att svenska spraket ska anvindas, men undantag kan goras
om det finns sarskilda skal (Sprik for alla, prop. 2008/09:153, 5.29-30).

Huvudregeln om svenska som myndighetssprak ir tvingande i det sa kallade
kdrnomradet, det vill siga i samband med forfaranden och allmanna handlingar hos
en myndighet som ir av sarskilt stor betydelse f6r offentlighetsprincipen.
Exempel pa handlingar inom kdrnomradet kan till exempel vara beslut, protokoll
eller verksamhetsberittelser. Dessa handlingar ska alltid upprittas pa svenska, och
oversittningar kan goras som komplement nir det bedoms relevant. Utanfor
karnomréadet dr huvudregeln f6r myndigheters sprakanvindning fortfarande
svenska, men undantag kan alltsa géras om det finns sirskilda skal.

Promemorian foreslar att tillverkare av medicintekniska produkter pa begiran ska
kunna limna information om sin produkt till behoriga myndigheter 1 EU:s
medlemsstater. I Sveriges fall féreslas att dessa sprak ska vara svenska eller
engelska (artiklarna 10.4, 11.3d, 19.1, 41 i f6rordning EU 2017/745, samt
artiklarna 10.13, 11.3d,17,1 37 i férordning EU 2017/746). Skilen anges vara att
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engelska dr det dominerande spraket inom det medicintekniska
verksamhetsomradet och det centrala spraket i de arbetsprocesser som innefattar
granskningar av produkter for att bland annat bedéma patientsikerhet.

Promemorians forslag innebir dock att 1 de situationer da tillverkare av
medicintekniska produkter vinder sig med meddelanden direkt till den svenska
marknaden eller till patienter 1 Sverige, ska spraket vara svenska (artiklarna 18.1,
89.1 och avsnitt 23 i bilaga 1, i férordningen EU 2017/745, samt artiklarna 84.8
och avsnitt 20, bilaga 1 i férordningen EU 2017/746).

Offentlighetsprincip och patientsikerhet bér vara vigledande

Isofs bedomning ar att forslagen inte innebar undantag fran spraklagens
karnomride dar regeln om svenska dr tvingande, eftersom mojligheten att
anvinda engelska enbart foreslds gilla i kommunikationen mellan tillverkare och
behorig myndighet i Sverige. Isof forutsitter darfor att den 6vriga dokumentation
som myndigheten upprittar i dessa drenden, och som ligger inom spraklagens
karnomrade, dven 1 fortsittningen upprittas pa svenska.

Offentlighetsprincipen bor vara vigledande f6r myndigheters kommunikation,
aven efter inrittandet av de foreslagna undantagen. Enskilda medborgare ska ges
mojlighet till insyn i myndigheternas arbete 1 mesta méjliga man, dven inom
omraden dir allminintresset forefaller lagt. Fran patientsikerhetssynpunkt ar det
sarskilt viktigt att produktinformation fran tillverkare och myndigheter till svenska
patienter, men ocksa till allminheten, finns tillgdnglig pa svenska. Vid behov kan
sadan information med fordel 6versattas till andra sprak.
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