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Sammanfattning

Regionen Vasterbotten ser positivt pa de férandringar som syftar till att reducera
bortfallet av etablerade och sékra produkter pa grund av EU:s férordningar MDR och
IVDR.

Regionen ar i dag pa vag mot ett mindre utbud av medicintekniska produkter speciellt
for mindre patientgrupper med speciella behov da aven stora tillverkare har aviserat
affarsbeslut att ta bort produkter fran europeiska marknaden med anledning av MDR /
IVDR. Det riskerar bla. minska magjlighet att individanpassa medicinteknisk vard och
kan 6ka patientrisker. Sddana medicintekniska produkter som inte blir tillgangliga pa
inre marknaden for att de bedéms blir olonsamma planeras i manga fall fortsatt
tillverkas och vara tillgangliga och anses sakra pa andra marknader sa som i Japan
och Nordamerika. Regionen uppmanar darfér lagstiftarna att med expertmyndigheter
fortsatta folja konsekvenser i Sveriges vard av lagandringarna MDR och IVDR.

Den féreslagna andringen i etikprévningslagen forvantas underlatta den administrativa
hanteringen av ansotkningar/anmalningar om klinisk prévning eller prestandastudie, da
det skulle innebara att alla ansdkningar/anmalningar skulle ga via Lakemedelsverket
istallet for som nu da det i vissa fall ska skickas en separat anstkan via Ethix.

Region Vasterbotten instammer darfér i de forslag om anpassningar till EU:s
forordningar i sin helhet.

Forslag till beslut

Arbetsutskottet foreslar att halso- och sjukvardsnamnden beslutar.
Yttrandet faststalls enligt upprattat forslag.

Beslut

Arbetsutskottet foreslar att halso- och sjukvardsnamnden beslutar.
Yttrandet faststalls enligt upprattat forslag.

Beslutsunderlag

Bilaga, Ytterligare anpassningar till EUs férordningar om medicinteknik
Missiv, Ytterligare anpassningar till EUs férordningar om medicinteknik
Remiss, Ytterligare anpassningar till EUs férordningar om medicinteknik
Tjansteskrivelse - Ytterligare anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik

¢ Remissyttrande - Ytterligare anpassningar till EU:s férordningar om
medicinteknik
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