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Delbetankande Nya regler om cybersékerhet
(SOU 2024:18)

E-halsomyndighetens stallningstagande

E-halsomyndigheten tillstyrker utredningens forslag. Dock vill myndigheten
[Amna foljande kommentarer.

E-halsomyndighetens kommentarer

Avsnitt 2.13 Tillverkning av medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik

E-halsomyndighetens ansvar for Nationella medicinska informationssystem
(NMI) traffas inte av kraven pa medicintekniska produkter (MDR), &ven om
det i delar ligger ndra MDR. Myndigheten beddmer att en éversyn av den
nationella lagstiftningen for NMI ar nodvandigt for att undvika oforenliga eller
overlappande krav.

Avsnitt 2.1.4 Forhallandet till sakerhetsskyddsregleringen

E-halsomyndigheten anser att det regulatoriska forhallandet mellan N1S2-
direktivet, CER-direktivet och forfattningsregleringen av sékerhetsskydd och
beredskap behover tydliggoras och justeras sa att kraven i lagen om
cybersakerhet far utgéra en grund for kraven i sékerhetsskyddsregleringen.

Avsnitt 1, 3 kap, 6 § Forfattningsférslag

E-halsomyndigheten anser att en anmélan om en incident ska goras
omedelbart utan onédig fordrdjning, dock senast 72 timmar efter det att
incidenten intraffat.
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Avsnitt 7.1 Overgripande lagreglering om riskhanteringsatgarder
Avsnitt 8.3.3 Utredningens slutsatser gallande nuvarande system for tillsyn
Avsnitt 8.4.5 Foreskrifter

E-halsomyndigheten anser att MSB bor vara den myndighet som ska ge ut
foreskrifter om systematiskt och riskbaserat informations- och
cybersakerhetssakerhetsarbete for all den samhallskritiska verksamheten
som omfattas av NIS2-regleringen, samt att tillsynsmyndigheterna ska ges
mojlighet att foreskriva om sektorsspecifika foreskrifter. Detta ger
forutsattningar for en mer enhetlig kravbild.

Avsnitt 7.1.2 Riskhanteringsatgarder

E-halsomyndigheten anser att begreppet sakerhetsatgard ska anvandas
istallet for riskhanteringsatgard eftersom det &r ett etablerat begrepp som
battre Gverensstammer med regleringar pa omradet.

| detta arende har generaldirektor Gunilla NordI6f beslutat. | den slutliga
handlaggningen har ocksa stabschef Max Herulf deltagit.
Sakerhetsskyddschef Stephen Dorch har varit féredragande.
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