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$2025/00532 (delvis)

Socialdepartementet E-halsomyndigheten
Box 913
391 29 Kalmar

Uppdrag att ta fram forslag pa en nationell databas for
medicintekniska produkter

Regeringens beslut

Regeringen ger E-hilsomyndigheten i uppdrag att ta fram forslag pa hur en
nationell databas f6r medicintekniska produkter kan utformas och fungera.
Uppdraget ska genomféras i samverkan med Likemedelsverket.

I uppdraget ingar att analysera och limna forslag pa hur information kan
tillgéngliggoras fran den Europeiska databasen f6r medicintekniska
produkter (Eudamed). Arbetet med att ta fram férslag pd en nationell
databas for medicintekniska produkter ska ta hansyn till utvecklingen av de
olika elektroniska systemen i Eudamed. Myndigheten ska dven beakta hur
regelb6rda och administrativa kostnader och andra kostnader f6r féretag och
myndigheter inte ska 6ka mer 4n nédvindigt.

E-hilsomyndigheten ska dven samarbeta med Likemedelsverket inom ramen
tor Likemedelsverkets uppdrag att moéjliggora framtagande av en nationell
ligesbild 6ver medicintekniska produkter samt produktionskartliggning av
medicintekniska produkter i Sverige (52024/00545). I det samarbetet ska E-
hilsomyndigheten bidra i Lakemedelsverkets arbete att inféra en gemensam
kategorisering f6r medicintekniska produkter. Utgangspunkten f6r det
arbetet ska vara ett inférande av den nomenklaturstruktur som ska anvindas
inom EU f0r att kategorisera och gruppera medicintekniska produkter, dven
kallad EMDN (European medical device nomenclature). E-
hilsomyndigheten ska ocksa bidra i1 Likemedelsverkets arbete med att utreda
hur en nationell kategorisering och identifiering av medicintekniska
produkter ska genomféras, bland annat 1 arbetet med att kartligga
intressenter och behov i sektorn. E-hdlsomyndigheten ska vid behov stédja
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Likemedelsverkets arbete med att ta fram nodvandiga forfattningsforslag. E-
hilsomyndigheten ska ocksa beakta Lakemedelsverkets arbete att bedéma
om ett nationellt registreringskrav f6r de ekonomiska aktérer som
tillhandahaller medicintekniska produkter pa den svenska marknaden bor
inforas. Ett sadant registreringskrav skulle kunna komplettera informationen
1 Eudamed och den nationella databasen f6r medicintekniska produkter.

E-hilsomyndigheten ska genomféra uppdraget i nira dialog med berérda
aktorer sisom exempelvis Swedish Medtech.

E-hilsomyndigheten ska I6pande informera Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget fortskrider.

E-hilsomyndigheten ska senast den 15 december 2025 och den 15 december
2026 limna en delredovisning av uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet). E-halsomyndigheten ska senast den 31 oktober 2027
limna en slutredovisning av uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet).

For uppdraget far E-hilsomyndigheten under 2025 anvinda 3 500 000
kronor som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard,
sjukvard och social omsorg f6r budgetiret 2025 uppforda anslaget 1:14 Civilt
férsvar inom hilso- och sjukvird, anslagsposten 1 Del till Kammarkollegiet.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2025.

Medel som inte har anvants for avsett andamal ska aterbetalas senast den
31 mars 2026 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk
redovisning av anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska hinvisa till diarienumret for
detta beslut.

Arendet

I propositionen Totalf6rsvaret 2025-2030 (totalférsvarspropositionen)
bedomer regeringen att formagan inom det civila férsvaret behover fortsatt
starkas och att takten i utvecklingen behéver 6ka. Savil infér som vid hojd
beredskap ir det viktigt att ha formagan att sikerstalla tillgang till
nodvindiga varor och tjanster. Det bidrar till att sakerstilla de viktigaste



samhillsfunktionerna. Regeringen delar Forsvarsberedningens uppfattning
att en krigssituation kommer att stilla krav pa f6rsorjning av likemedel och
andra sjukvardsprodukter som behover anpassas utifran det radande liget.

Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap (S 2018:09) hade i
uppdrag att gora en 6versyn av hilso- och sjukvirdens beredskap infor och
vid allvarliga hindelser i fredstid, h6jd beredskap och ytterst krig samt limna
torslag pa hur hilso- och sjukvardens formaéga att hantera denna typ av
hindelser langsiktigt bor utvecklas. I delbetinkande En stirkt
forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19) som
redovisades till regeringen den 31 mars 2021 foreslar utredningen att
Likemedelsverket ska fa i uppdrag att uppritta och forvalta en samlad
nationell ligesbild over tillgang, lokalisering och férbrukning av lakemedel
och medicintekniska produkter i Sverige. Utredningen foreslar ocksa att
Likemedelsverket ska fa i uppdrag att genomfora en kartliggning avseende
produktion av likemedel och medicintekniska produkter i Sverige.

Regeringen gav 2024 Likemedelsverket ett uppdrag att mojliggora
framtagande av en nationell ligesbild 6ver medicintekniska produkter samt
produktionskartliggning av medicintekniska produkter i Sverige
(52024/00545). Lakemedelsverket delredovisade uppdraget i december 2024.
I delredovisningen konstaterar myndigheten att ett uppdrag till E-
hilsomyndigheten gillande tillganglige6rande av data fran Eudamed ir en
forutsittning for det fortsatta arbetet.

Pi regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Caroline Nilsson



Kopia till

Kammarkollegiet
Likemedelsverket
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