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Folkhdlsomyndighetens remissyttrande dver promemorian Anpassningar till
EU:s forordningar om medicinteknik- del 2 (Ds 2019:32)

Folkhdlsomyndigheten har beretts tillfalle att inkomma med synpunkter angaende rubricerade
remiss och har foljande att anfora:

Folkhélsomyndigheten tillstyrker de forslag och stéllningstaganden som lagts fram av
utredningen i promemorian men Onskar lyfta fram f6ljande kommentarer.

5.4.4 Egentillverkade produkter (s.197)

I promemorian foreslas att 7 kap. 3 § i den nya lagen med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska ha foljande lydelse:

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa meddela foreskrifter om

1. de produkter som avses i artikel 5.5 i MDR och artikel 5.5 i IVDR, och
2. skyldighet for hilso- och sjukvéardsinstitutioner att till den myndighet som regeringen
bestammer ldmna ytterligare relevant information om dessa produkter.

I promemorian foreslas vidare att Lakemedelsverket 1 forordning ska bemyndigas att meddela
sddana foreskrifter samt att Inspektionen for vard och omsorg ska vara den myndighet som tar
emot informationen.

Vad som avses med ytterligare relevant information ér inte narmare forklarat i promemorian.

Folkhélsomyndigheten anser att det hade varit onskvért med ett fortydligande om vad som avses
med ytterligare relevant information och da girna med exempel pa denna information.

Pé sid 197 i promemorian anges vidare foljande. ”For att en produkt ska kunna omfattas av detta
undantag uppstélls flera villkor (se artikel 5.5 a-h). Ett av dessa villkor dr att produkterna inte
far overforas till en annan juridisk enhet. Ett annat villkor &r att tillverkning och anviandning av
produkterna ska ske inom ramen for lampliga kvalitetsledningssystem. Medlemsstaterna ska
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dock behélla rétten att begrénsa tillverkning och anvéndning av specifika sddana produkttyper
(se artikel 5.5 andra stycket i MDR respektive artikel 5.5 andra stycket [IVDR).

Folkhélsomyndigheten anser att det &ven hér hade varit onskvért med ett fortydligande om vad
som avses med ovan angivna begriansning samt d4ven vem som beslutar om denna.

Beslut om detta yttrande har fattats av avdelningschefen Anders Tegnell. I den slutliga
handlaggningen har chefsjuristen Bitte Brastad deltagit. Juristen Marie Hansson har varit
foredragande.

Enligt Folkhélsomyndighetens beslut

Marie Hansson
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