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Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik — del 2 (Ds 2019:32)

Strélsékerhetsmyndigheten (SSM) har inget att invinda mot forslagen i promemorian.

SSM vill dock framfora f6ljande. Det dr av vikt att anvdndningen av begreppen strdlning,
Jjoniserande stralning respektive icke-joniserande strdlning anvands korrekt. Lasrar, Inten-
sivt Pulserande Ljus (IPL), infrar6tt ljus, synligt ljus, ultraviolett strdlning och magnetiska
eller elektromagnetiska falt dr alla exempel pa icke-joniserande stralning. SSM har tillsyn
over all verksamhet med stralning, sévil joniserande som icke-joniserande stralning. Det
innebdr att tillsynen inte bara omfattar strdlning inom den svenska sjukvérden utan &dven
inom verksamhet med strilning med produkter som ndmns i bilaga X VI till MDR (for-
ordning [EU] 2017/745).

SSM delar inte promemorians slutsats, sid. 247 f., géllande att strdlskyddet beaktas genom
bestimmelserna. De bestdimmelser som det hénvisas till reglerar endast joniserande strél-
ning. Det torde kunna forekomma dven verksamhet med icke-joniserande stralning i vissa
av de kliniska provningar och prestandastudier som kan bli aktuella. Bestimmelsen i

3 kap. 3 § strélskyddsforordningen (2018:506) ar begréansad till joniserande stralning och
dosrestriktioner. Daremot kan den foreslagna regleringen uppfylla kraven i rddets direktiv
2013/59/Euratom (stralskyddsdirektivet) avseende faststdllda dosrestriktioner vid medi-
cinsk exponering i forskning. Detta eftersom stralskyddsdirektivet dr begriansat till fast-
stdllande av grundldggande sdkerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till f61jd
av exponering for joniserande stralning. SSM foreslar dérfor att det dvervigs om inte bade
Liakemedelverket och Etikprévningsmyndigheten vid behov ska ha mojlighet att inhdmta
yttrande fran SSM avseende stralskyddsfragor vid myndigheternas bedomning av kliniska
provningar och prestandastudier for verksamhet bade med joniserande och med icke-jonis-
erande stralning. For att en sddan utvidgning av bestimmelserna ska fungera bor tillhor-
ande sekretessbestimmelser Gvervigas.

Avslutningsvis noterar SSM att det i rubriken till avsnitt 5.5.5 har angetts fel namn for
myndigheten. Skrivningen ”Strilskyddsmyndigheten” bor darfor éndras till Strél-
sdakerhetsmyndigheten”.
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Detta yttrande har generaldirektdren Nina Cromnier beslutat. Inspektoren Anders Frank
har varit foredragande. I den slutliga handléggningen har ocksé avdelningschefen Johan
Friberg, enhetscheferna Helene Asp och Torsten Cederlund, verksjuristen Anna Haralds-
son samt utredaren Augusto Zuniga Stenberg deltagit.

Detta beslut expedieras utan underskrift.
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