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§ 4  Ärendenummer RS 2026/223 

Yttrande över remiss av Europeiska kommissionens 
förslag till översyn av det medicintekniska regelverket, 
Socialdepartementet 

Beslut 
Regionstyrelsens presidium antar redovisat yttrande som svar på remiss av 
Europeiska kommissionens förslag till översyn av det medicintekniska 
regelverket. 
Yttrandet överlämnas till Socialdepartementet. 

Bakgrund 
Region Kalmar län har getts möjlighet att yttra sig över Socialdepartementets 
remiss av Europeiska kommissionens förslag till översyn av det 
medicintekniska regelverket. Regelverket omfattar EU-förordningarna 
MDR, som gäller medicintekniska produkter, samt IVDR, som gäller 
medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik. 
Yttrande från Region Kalmar län redovisas i bilaga. Yttrandet har beretts 
med sakkunnigstöd från Sydöstra sjukvårdsregionens regionala 
samverkansgrupp medicinsk teknik. Region Kalmar län har valt att i stora 
delar nyttja det svar som tagits fram nationellt i Ledningsnätverket för 
Medicinsk teknik, LfMT. 

Handlingar 
1. Tjänsteskrivelse daterad 23 mars 2026 
2. Yttrande över remiss av Europeiska kommissionens förslag till översyn 

av det medicintekniska regelverket. 
3. Remissmissiv daterat det 3 februari 2026. 
4. PM - Europeiska kommissionens förslag till revidering MDR och IVDR. 
5. Bilaga: Annexes to the proposal. 
 
Expedierat till:  
Socialdepartementet  
Regionstyrelsen 
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§ 5  Ärendenummer RS 2026/227 

Remiss gällande PM Europeiska kommissionens 
förslag på förordning och direktiv om bioteknik – hälsa, 
Socialdepartementet 

Beslut 
Regionstyrelsens presidium antar redovisat yttrande över remiss gällande 
Europeiska kommissionens förslag på förordning och direktiv om bioteknik 
– hälsa.  
Yttrandet överlämnas till Socialdepartementet. 

Bakgrund 
Region Kalmar län har getts möjlighet att avge yttrande över 
Socialdepartementets remiss av Europeiska kommissionens förslag på 
förordning och direktiv om bioteknik – hälsa. 
Förslaget har stämts av med hälso- och sjukvårdsförvaltningen och 
Diagnostiskt centrum. 

Yttrande 
Region Kalmar län har inget att erinra över förslaget till förordning och 
direktiv. 

Handlingar 
1. Tjänsteskrivelse daterad 1 april 2026 
2. Remissmissiv Europeiska kommissionens förslag på förordning och 

direktiv om bioteknik – hälsa. 
3. Förslag till förordning om bioteknik – hälsa. 
4. Förslag till direktiv om bioteknik – hälsa. 

 
Expedierat till:  
Socialdepartementet 
Regionstyrelsen 
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