JJL Region Stockholm e

Halso- och sjukvﬁrdsf'c')rvaltningen DELEGATIONSBESLUT HDIR 24338
Kunskapsutveckling 2024-11-06 HSN 2024-0719
Ldkemedelsenheten

Beslutande Anders Ahlsson

Foredragande Asa Derolf
Samrad Magnus Thyberg

Hdnvisning Beslutet har fattats enligt 1.12 i delegationsordning for
hilso- och sjukvardsndmnden (HSN 2024-0104)

Arende Yttrande Over remiss av promemoria om nya
anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik

Beslut

Region Stockholm bifaller Socialdepartementets forslag avseende de
anpassningar som behover goras till svenska lag avseende EU:s
forordningar om medicinteknik.

Overvéiiganden

Europaparlamentet och radet har sedan 2017 beslutat om nya férordningar
avseende medicinteknik inklusive 6vergangsbestammelser. Svensk lag har
anpassats till de hir forordningarna. I juni 2024 beslutade
Europaparlamentet och rddet om nya 6vergangsbestaimmelser bland annat
for att ge mer tid for implementering av forordningen inklusive gradvis
inférande av Euramed. Region Stockholm bedomer att de anpassningar
som gors ar i linje med forordningar och att de r Andamalsenliga.

Ekonomiska konsekvenser
Forlaget till beslut forvantas inte fa ekonomiska konsekvenser.

Konsekvenser for patientsdkerhet
Forslaget till beslut forvintas inte fa konsekvenser for patientsikerheten.

Konsekvenser for jamlik och jamstalld vard
Forslaget till beslut forvéantas inte f4 konsekvenser for jamlik och jamstalld
vard.

Miljokonsekvenser
Forslaget till beslut forvantas inte fa konsekvenser for miljon.

Administrativa konsekvenser
Forslaget till beslut forvintas inte fa administrativa konsekvenser.

Delges: Exp. Exp. av:
HSF registrator datum:
[Text]
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Socialdepartementet

Yttrande 6ver remiss av promemoria om nya
anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik

Europaparlamentet och rddet har sedan 2017 beslutat om nya férordningar
avseende medicinteknik inklusive 6vergangsbestammelser. Svensk lag har
anpassats till de har forordningarna. I juni 2024 beslutade
Europaparlamentet och rddet om éndring av forordningarna (EU) 2017/745
och (EU) 2017/746 vad giller ett gradvist inforande av Eudamed,
skyldigheten att informera vid leveransavbrott eller upphorande av
leverans, och 6vergéngsbestammelser for vissa medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. Socialdepartementet har tagit fram forslag som
syftar till att anpassa svensk lag till de andrade foérordningarna.
Socialdepartementet har skickat ut forslagen pa remiss och gett Region
Stockholm mojlighet att lamna ett yttrande.

Region Stockholm bedomer att de anpassningar som gors ar i linje med de
forordningar som beslutats och att de ar Andamalsenliga. Region Stockholm
bifaller Socialdepartementets forslag avseende de anpassningar som
behover goras till svenska lag avseende EU:s forordningar om
medicinteknik.
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