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Remissvar Region Halland Europeiska kommissionens
forslag till revidering MDR och IVDR dnr $S2026/00162

Region Halland har foljande synpunkter pa remissversionen av Europeiska kommissionens
torslag till revidering MDR och IVDR:

Region Halland ir 6ver lag positiva till forslagen till andringar. Manga av forslagen kan
bidra till att gora regelverket littare att tillimpa for tillverkare och didrmed i forlaingningen
bidra till en stabilare f6rsorjning av medicintekniska produkter till hilso- och sjukvirden.

Det ir viktigt att forindringarna genomfors pa ett strukturerat och harmoniserat sitt i EU.
Det beh6vs dven vigledningar kring tolkning och tillimpning av regelverket.

Artikel 5.5: Storre flexibilitet f6r egentillverkning skapar méjligheter f6r sjukvarden, men
staller ocksa hogre krav pa regulatoriska kunskaper inom organisationen. Det innebdr dven
behov av regulatorisk vigledning.

Artiklar 10a 1 MDR och IVDR, artikel 59 i MDR och artikel 54 i IVDR: Region Halland ser
positivt pa forandringar som frimjar en starkt fOrsorjning av sarskilt kritiska
medicintekniska produkter pa marknaden vid omfattande hot mot ménniskors liv och
hilsa. Utifran erfarenheter fran pandemin kan det dven vid framtida fredstida
krissituationer eller h6jd beredskap bli nédvandigt att gora avsteg frin regelverk 1 syfte att
hantera hot mot minniskors liv och hilsa, och det dr positivt att dessa avsteg i storre
utstrackning méjligedrs och regleras genom foreslagna forandringar. Det dr aven positivt
att atgirder for att identifiera och synliggora risker och sarbarheter i distributionsfléden
genomfors for att totalt sett skapa en mer robust forsorjning.

Artikel 15: Genom att avskaffa de detaljerade kvalifikationskraven f6r PRRC finns en risk
att den regulatoriska kunskapen hos tillverkare sjunker vilket kan medféra férsamrad
regelefterlevnad.

Bilaga VIII: Det ir i grunden bra att forenkla sa att fler mjukvaror blir klass I. Det leder
torhoppningsvis till att det blir fler tillverkare som viljer att hantera sina produkter som
medicintekniska. Men eftersom ligre riskklass medfor att firre produkter kommer att
granskas av anmalt organ finns risk att produkter som inte uppfyller kraven slipps ut pa
marknaden. Det stiller i sin tur krav hilso- och sjukvarden att granska produkterna vilken
ar svart nar det giller mjukvaror.
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Remissvar Region Halland Europeiska kommissionens förslag till revidering MDR och IVDR dnr S2026/00162

Region Halland har följande synpunkter på remissversionen av Europeiska kommissionens förslag till revidering MDR och IVDR:
Region Halland är över lag positiva till förslagen till ändringar. Många av förslagen kan bidra till att göra regelverket lättare att tillämpa för tillverkare och därmed i förlängningen bidra till en stabilare försörjning av medicintekniska produkter till hälso- och sjukvården.
Det är viktigt att förändringarna genomförs på ett strukturerat och harmoniserat sätt i EU. Det behövs även vägledningar kring tolkning och tillämpning av regelverket.
Artikel 5.5: Större flexibilitet för egentillverkning skapar möjligheter för sjukvården, men ställer också högre krav på regulatoriska kunskaper inom organisationen. Det innebär även behov av regulatorisk vägledning.
Artiklar 10a i MDR och IVDR, artikel 59 i MDR och artikel 54 i IVDR: Region Halland ser positivt på förändringar som främjar en stärkt försörjning av särskilt kritiska medicintekniska produkter på marknaden vid omfattande hot mot människors liv och hälsa. Utifrån erfarenheter från pandemin kan det även vid framtida fredstida krissituationer eller höjd beredskap bli nödvändigt att göra avsteg från regelverk i syfte att hantera hot mot människors liv och hälsa, och det är positivt att dessa avsteg i större utsträckning möjliggörs och regleras genom föreslagna förändringar. Det är även positivt att åtgärder för att identifiera och synliggöra risker och sårbarheter i distributionsflöden genomförs för att totalt sett skapa en mer robust försörjning.
Artikel 15: Genom att avskaffa de detaljerade kvalifikationskraven för PRRC finns en risk att den regulatoriska kunskapen hos tillverkare sjunker vilket kan medföra försämrad regelefterlevnad.
Bilaga VIII: Det är i grunden bra att förenkla så att fler mjukvaror blir klass I. Det leder förhoppningsvis till att det blir fler tillverkare som väljer att hantera sina produkter som medicintekniska. Men eftersom lägre riskklass medför att färre produkter kommer att granskas av anmält organ finns risk att produkter som inte uppfyller kraven släpps ut på marknaden. Det ställer i sin tur krav hälso- och sjukvården att granska produkterna vilken är svårt när det gäller mjukvaror.
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