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Yttrande över remitterad Promemoria - Nya anpassningar 
till EU:s förordningar om medicinteknik - S2024/01568  

Sammanfattning 

Region Gävleborg välkomnar Socialdepartementets promemoria S2024/01568 “Nya 
anpassningar till EU:s förordningar om medicinteknik”, där regionen ställer sig positiv till 
samtliga förslag som presenteras. Region Gävleborg ställer sig bakom dessa anpassningar 
i syfte att säkerställa att svensk lagstiftning är i linje med EU:s regler och för att garantera 
patientsäkerheten samt främja innovation och handel inom medicinteknikområdet. 

Eudamed – Region Gävleborg beklagar att införandet är försenat men stödjer samtidigt 
en successiv implementering av den europeiska databasen för medicintekniska produkter 
(Eudamed). Denna databas kommer att förbättra spårbarheten och säkerheten för 
medicintekniska produkter, vilket är av största vikt för patientsäkerheten. 

Informationsskyldigheten - Regionen ser positivt på de nya kraven kring att informera 
om leveransavbrott eller upphörande av leverans av medicintekniska produkter. Detta 
kommer att öka sannolikheten för att vårdgivare och patienter får nödvändig information i 
tid, vilket är avgörande för kontinuitet och trygghet i vården. 

Övergångsbestämmelser - Anpassningarna avseende produkter med intyg utfärdade 
enligt äldre bestämmelser är viktiga för att säkerställa en smidig övergång till de nya 
reglerna. Risken för avbrott i tillgången till viktiga medicintekniska produkter minskar 
med föreslagna anpassningar. 

Sanktionsavgifter - Införandet av sanktionsavgifter vid överträdelse av 
informationsskyldigheten är ett viktigt steg som sannolikt ökar efterlevnaden av de nya 
reglerna vilket bedöms ytterligare bidra till att upprätthålla hög standard och säkerhet 
inom medicinteknikområdet. 

Lagändringar - Vi stödjer de föreslagna ändringarna i lagen (2021:600) med 
kompletterande bestämmelser till EU:s förordningar om medicintekniska produkter. 
Dessa ändringar är nödvändiga för att säkerställa att svensk lagstiftning är i linje med 
EU:s regler och för att garantera patientsäkerheten. 
 
 
Region Gävleborg 
 
 
Martin Andersson  
Hälso-och sjukvårdsdirektör 

 
 
 

mailto:rg@regiongavleborg.se

	Yttrande över remitterad Promemoria - Nya anpassningar till EU:s förordningar om medicinteknik - S2024/01568
	Sammanfattning



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 600
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /SVE <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks true
      /IncludeHyperlinks true
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice



		[bookmark: _Hlk523471232][bookmark: _Hlk523471233][bookmark: _Hlk523471610][bookmark: _Hlk523471611][image: Koncernlogotyp_svart_word]

		



		

		Datum

		[bookmark: ShortCreatedDate] 2024-10-30

		Dnr

		[bookmark: topLevelIdentifier]HSN 2024/1866



		Handläggare Peo Hermansson chefläkare

		

		



		

		Sida 1 av 1



		Socialdepartementet
Enheten för sjukvård och läkemedelsfrågor
103 33 Stockholm

s.sl@regeringskansliet.se

		Mottagarens dnr

		S2024/01568








		[image: Koncernlogotyp_svart_word]

		



		

		

		

		Dnr

		[bookmark: topLevelIdentifier_repeat]HSN 2024/1866



		

		

		

		

		



		

		

		

		

		Sida 2 av 2







[bookmark: title]Yttrande över remitterad Promemoria - Nya anpassningar till EU:s förordningar om medicinteknik - S2024/01568	

Sammanfattning

Region Gävleborg välkomnar Socialdepartementets promemoria S2024/01568 “Nya anpassningar till EU:s förordningar om medicinteknik”, där regionen ställer sig positiv till samtliga förslag som presenteras. Region Gävleborg ställer sig bakom dessa anpassningar i syfte att säkerställa att svensk lagstiftning är i linje med EU:s regler och för att garantera patientsäkerheten samt främja innovation och handel inom medicinteknikområdet.

Eudamed – Region Gävleborg beklagar att införandet är försenat men stödjer samtidigt en successiv implementering av den europeiska databasen för medicintekniska produkter (Eudamed). Denna databas kommer att förbättra spårbarheten och säkerheten för medicintekniska produkter, vilket är av största vikt för patientsäkerheten.

Informationsskyldigheten - Regionen ser positivt på de nya kraven kring att informera om leveransavbrott eller upphörande av leverans av medicintekniska produkter. Detta kommer att öka sannolikheten för att vårdgivare och patienter får nödvändig information i tid, vilket är avgörande för kontinuitet och trygghet i vården.

Övergångsbestämmelser - Anpassningarna avseende produkter med intyg utfärdade enligt äldre bestämmelser är viktiga för att säkerställa en smidig övergång till de nya reglerna. Risken för avbrott i tillgången till viktiga medicintekniska produkter minskar med föreslagna anpassningar.

Sanktionsavgifter - Införandet av sanktionsavgifter vid överträdelse av informationsskyldigheten är ett viktigt steg som sannolikt ökar efterlevnaden av de nya reglerna vilket bedöms ytterligare bidra till att upprätthålla hög standard och säkerhet inom medicinteknikområdet.

Lagändringar - Vi stödjer de föreslagna ändringarna i lagen (2021:600) med kompletterande bestämmelser till EU:s förordningar om medicintekniska produkter. Dessa ändringar är nödvändiga för att säkerställa att svensk lagstiftning är i linje med EU:s regler och för att garantera patientsäkerheten.
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