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Datum

Region Kalmar lan 2023-09-13

Regionstyrelsen

§ 170 Arendenummer RS 2023/988

Yttrande over Ytterligare anpassningar till EU:s
forordningar om medicinteknik, Socialdepartementet

Beslut

Regionstyrelsen antar redovisat yttrande som sitt svar dver promemorian
Ytterligare anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik
(S2023/02147).

Yttrandet 6verlamnas till Socialdepartementet.

Bakgrund

Region Kalmar lin har fatt mojlighet att yttra sig 6ver promemorian
Ytterligare anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik
(S2023/02147).

Remissen innehaller forslag till &ndringar 1 bland annat lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter. Andringarna foreslds mot bakgrund av att
Europaparlamentet och radet beslutat om &ndringar i
overgangsbestimmelserna for medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Yttrande

Region Kalmar lin stiller sig i huvudsak bakom forslagen som redovisas i
remissen, men har synpunkter pa foljande delar:

e | forslaget till lag (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter (stycke 2.1) och forslaget till
Overgangsbestimmelser for produkter med intyg utfirdade enligt dldre
bestimmelser (stycke 4.4) anvinds begreppet "vésentliga dndringar’,
men utan att definieras i remissen. Utan definition finns en risk for
glidande forandringar av produkter och metoder, som leder till att de pa
sikt inte langre motsvarar de ursprungliga.

e [ avsnittet Avgifter vid ansokan om undantag fran sprakkraven (stycke 7)
foreslas en avgift for tillverkare som gor undantag fran sprékkraven for
information till patienter, bruksanvisningar och sédkerhetsmeddelanden
till marknaden. En sadan avgift &r positiv, eftersom denna information &r
av stor vikt for patienter och personal.



Datum

Region Kalmar lan 2023-09-13

Regionstyrelsens arbetsutskott ldamnade § 158 den 29 augusti 2023 f6ljande
forslag till regionstyrelsen:

”Regionstyrelsen antar redovisat yttrande som sitt svar 6ver promemorian
Ytterligare anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik
(S2023/02147).

Yttrandet 6verldmnas till Socialdepartementet”.

Efter avslutad 6verlaggning beslutar regionstyrelsen enligt arbetsutskottets
forslag.

Handlingar

1. Protokollsutdrag fran regionstyrelsens arbetsutskott den 29 augusti 2023,
§ 158

2. Tjansteskrivelse daterad den 7 augusti 2023

3. Yttrande 6ver promemoria Ytterligare anpassningar till EU:s
forordningar om medicinteknik (S2023/02147)

4. Promemoria Ytterligare anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik (S2023/02147)

5. Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2023/607 av den 15
mars 2023 om &ndring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU)
2017/746 vad giller 6vergédngsbestimmelser for vissa medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Protokollsutdrag till: Socialdepartementet

Haélso- och sjukvardsdirektor
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