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FORMELL ANMALAN TILL
LAKEMEDELSVERKET

Angiende: Systematiska overtridelser av MDR vid CFEK och e-kommunicera.nu
Till: Likemedelsverket
Fran: Foreningen "Kommunikation for alla”

e genom Fredrik Forsberg: 0738100105 fredrik.forsberg@lidol.se

e Kommunikation for alla dr ett samarbete mellan T-Meeting, Omnitor och Lidol. Vi
forenar teknik, tillgédnglighet och regulatorisk kompetens for sdker, CE-mérkt och
resilient kommunikation. Tillgang till fungerande kommunikation &r avgérande for
delaktighet, sjdlvstindighet och trygghet. Genom innovation och robusta arbetssatt
utvecklar vi 16sningar som stirker funktionsnedsatta anvéndare och bidrar till en
réttvis och transparent marknad.

Arende: Anmilan om avvikelser fran EU-forordning 2017/745 (MDR) och
vederliggning av Region Orebro ldns tidigare pastienden

0. Inledning och bakgrund

Centrum for elektronisk kommunikation (CFEK) dr en nationell funktion som drivs av Region
Orebro lin med statligt stod genom Socialstyrelsen enligt férordning SFS 2014:299 om
statsbidrag for samordning av landstingens arbete med utrustning for elektronisk
kommunikation. Uppdraget innebér att CFEK ska sprida kunskap, utveckla metoder och
stddja anvdndningen av teknik som underldttar elektronisk kommunikation for personer med
funktionsnedséttning.

Som en central del av uppdraget driver Region Orebro lin webbplatsen e-kommunicera.nu.
Webbplatsen fungerar i praktiken som en nationell kunskapsplattform och ett normerande
stdd till regioner och verksamheter som arbetar med férskrivning, utprovning och anvéndning
av tekniska l6sningar inom elektronisk kommunikation for personer med nedsatt funktion.
Sajten innehaller produktbeskrivningar, rutiner, beddomningsmodeller, konferensmaterial och
exempel som riktar sig till hdlsoinstitutioner, forskrivare och brukare 1 hela landet.

Efter ikrafttradandet av EU-forordning 2017:745 (MDR) omfattas tekniska 16sningar som
anvénds for att kompensera funktionsnedsittning eller 6vervaka fysisk formaga av ett
harmoniserat regelverk som stéller krav pé avsedd medicinsk anvdndning, CE-médrkning och
tillverkaransvar. Det innebér att information, rekommendationer och rutiner som publiceras
av CFEK maste forhalla sig till MDR:s bindande bestdmmelser, sérskilt artiklarna 2.1, 5.1, 5.5
och 7.1. Dessa regler ar direkt tillampliga och har foretride framfor nationella riktlinjer eller
statsbidragsforordningens malbeskrivningar.
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Mot denna bakgrund vill vi hiinvisa till ett mejl frin Region Orebro l4in den 12 november
2025.

Mejlet har rubriken:

“Angiende MDR och konsumentprodukter som hjilpmedel (cc: Likemedelsverket)”
och skickades av

Zakrisson Martin, SPRIDA kommunik cent CFH martin.zakrisson@regionorebrolan.se,
den 12 november Kkl. 12:48,

med kopia till registrator@lakemedelsverket.se

I mejlet framfor Region Orebro lin flera pastienden om MDR:s tillimplighet, om regioners
roll, om mdjligheten att anvdnda konsumentprodukter vid medicinska behov och om
tolkningen av artikel 7. Dessa pastdenden saknar stdd i MDR och saknar stod 1
Likemedelsverkets nuvarande stillningstaganden. De behover déarfor bemotas och korrigeras
for att sdkerstélla att tillsynsmyndigheten far en korrekt och réttsligt grundad bild av
situationen.

Denna skrivelse utgdr en formell anmilan om att Region Orebro lin genom CFEK och e-
kommunicera.nu systematiskt beskriver, rekommenderar och normerar anvindning av icke
CE-mirkta konsumentprodukter i medicinskt syfte, och ddrigenom agerar i strid med MDR.
Skrivelsen vederligger dven Region Orebro lins pastienden i ovan nimnda mejl
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1. Samlad bedomning

Vid en fullstindig genomgang av hela webbplatsen e-kommunicera.nu, inklusive undersidor,
rutiner, konferensmaterial, nyhetsflode och produktbeskrivningar, framtréder ett
genomgaende och systematiskt monster ddr CFEK och Region Orebro lin:

e Dbeskriver
e rekommenderar
e och normerar

anvandning av icke CE-mirkta konsumentprodukter i medicinskt och kompensatoriskt
syfte.

Detta sker trots att dessa produkter inte har ett avsett medicinskt &ndamal frén tillverkaren och
trots att funktionerna och syftena som beskrivs pad webbplatsen faller direkt under MDR
artikel 2.1.

Dérmed aktiveras samtliga krav i MDR. Regionens kommunikation och praxis star i konflikt
med artikel 2.1, 5.1, 5.5 och 7.1.

2. Regioners ansvar enligt MDR artikel 7.1

Nedan vederliggs sirskilt pastdendet fran Region Orebro lin att artikel 7 frimst riktar sig mot
tillverkare.

2.1 Ingen aktor ar undantagen fran artikel 7.1

Det finns inget undantag 1 MDR artikel 7.1 som befriar regioner, kommuner eller offentliga
hélsoinstitutioner fran att omfattas av bestimmelsen nér de:

e tillhandahdller en produkt till patienter
e beskriver produktens funktion i medicinskt syfte
e paverkar hur en produkt uppfattas eller anviands

e publicerar information som styr anvindningen av teknik i varden

MDR giller alla aktorer som paverkar hur en produkt framstér i medicinskt sammanhang.
2.2 Regioner ar distributorer i MDR:s mening nar de gor detta

Likemedelsverket har sjdlva skrivit foljande:

“Regionerna kan i vissa fall betraktas som distributorer nar de tillhandahaller produkter
till patienter. Detta sker inom halsoinstitutionens ansvar.”

Distributorer omfattas direkt av MDR artikel 7.
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2.3 Vad artikel 7.1 innebar i praktiken

En region fér inte:

o framstilla konsumentprodukter som om de vore medicintekniska

e Dbeskriva produkter som ldmpliga for kompensation av funktionsnedséttning
o tillskriva dem trygghetsskapande effekt eller riskreducerande funktion

o framstilla appar som ersittning for medicinteknisk programvara
o skapa anvindningsomréden som tillverkaren inte har avsett

Detta faller exakt under artikel 7.1(d):

Produkten far inte framstéllas som lampad for annan avsedd anvandning dn den

tillverkaren har avsett.
Regionerna far inte heller 8beropa:

¢ informationsverksamhet
e radgivning

e fOrskrivarstod

e goda exempel

o Kklinisk erfarenhet

o lokala riskbedomningar

Det finns ingen sérskild roll i MDR som medger undantag for dessa funktioner.

2.4 Vanlig missuppfattning i Sverige

Socialstyrelsens édldre véigledningar, skrivna under MDD-regimen, har bidragit till en felaktig
nationell forestdllning om att regioner stir utanfor artikel 7. Det dr fel enligt EU-rétt och fel

enligt Lakemedelsverkets egen definition.
MDR giller:
o varje aktor som tillhandahéller en produkt
e varje aktor som paverkar hur produkten uppfattas

e dven health institutions som agerar som distributor

Regionerna ar darfor fullt ut ansvariga enligt artikel 7.1.

2.5 Slutsats

Regioner omfattas av artikel 7 1 samma utstrackning som andra distributorer.

Det innebir att e-kommunicera.nu och Region Orebro inte far:

o framstilla konsumentprodukter som hjalpmedel
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e beskriva funktioner som innebar medicinskt syfte

e antyda att konsumentappar ersitter CE-mirkt medicinteknisk programvara

e antyda att lokal riskbeddmning kan ersitta CE-mérkning

o foresla medicinska anvindningsomraden for produkter som tillverkaren inte avsett

Dessa dr direkta dvertradelser av MDR artikel 7.1(a—d).

3. Formell anmalan av overtradelser av MDR

Efter genomgéing av CFEK/e-kommunicera.nu anméls f6ljande:

3.1 Overtradelse av artikel 2.1 (avsedd anvandning)

Sajten beskriver konsumentprodukter i syfte att:
e kompensera funktionsnedséttning
o Oka trygghet
e underlitta kommunikation

o ersitta medicintekniska hjalpmedel

Det innebér att produkterna, 1 anvindningens mening, 4r medicintekniska produkter och
maste folja MDR.

CFEK beskriver dem som om de vore detta, fast de inte ar det.

3.2 Overtradelse av artikel 5.1 och 5.5 (krav p& CE och begransningar
for egentillverkning)

CFEK instruerar regioner att:

ersitta CE-mirkta produkter av ekonomiska skél

anvdnda konsumentprodukter som egentillverkade hjalpmedel i hemmet
e genomfora egna riskbedomningar i stillet for CE-méarkning

e gora produktmodifikationer och individuella anpassningar

Artikel 5.5 far inte anvéndas pa detta sétt.
Egentillverkning fir endast ske ndr CE-produkter saknas, nér patientens behov inte kan

uppfyllas annars och nér institutionen sjélv tillverkar och dokumenterar produkten. Detta
uppfylls inte.

3.3 Overtradelse av artikel 7.1 (vilseledande claims)

e-kommunicera.nu innehaller, enligt Bilaga nedan, dterkommande claims dér regionen:
e tillskriver konsumentprodukter medicinska egenskaper
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e beskriver produkter som ersittning for CE-mérkta hjédlpmedel
e skapar anvdndningsomraden som inte ingdr 1 tillverkarens avsedda syfte
e rekommenderar anvindning i medicinskt syfte

Detta ar forbjudet enligt artikel 7.1(a—d).

3.4 Systematisk nationell avvikelse

CFEK:s funktion, finansierad av Socialstyrelsen, har resulterat i ett parallellt system for
medicinteknik dar CE-kravet ersétts av lokala riskbedomningar och goda exempel.

Det innebir:

e nationell praxis i strid med EU-rétten

e patientsikerhetsrisker

e undergrivande av MDR:s harmoniseringssyfte

e villkora forskrivning av hjdlpmedel med att patienten avstar lagstadgat skydd
(patientskadeerséttning).

4. CFEK uppfyller inte langre statsbidragsforordningen
(SFS 2014:299)

Statsbidraget kréver att CFEK:

e frimjar 4ndaméilsenliga metoder
o sikerstiller kvalitet
e stimulerar anvindningen av teknik som gagnar malgruppen

Efter MDR:s inforande innebér detta att teknik som anvands i medicinskt syfte maste vara
CE-markt.

CFEK:
e sprider metoder som inte dr forenliga med MDR
e rekommenderar icke dverensstimmande produkter
e normerar anvandning av konsumentprodukter som inte testats for medicinskt
dndamal

Det innebér att CFEK inte ldngre uppfyller statsbidragets krav.

Nér EU-forordning och nationell forordning krockar har MDR foretréde.
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.o . o .o
5. Begaran om myndighetsatgard

Vi begir att Lakemedelsverket:

1. Inleder formell tillsyn av CFEK och e-kommunicera.nu utifrdn misstinkta
overtradelser av MDR artikel 2.1, 5.1, 5.5 och 7.1.

2. Bedomer om regionernas kommunikation utgor otillaten marknadsforing enligt

artikel 7.

Klargdr om regionerna ska betraktas som distributorer vid sédan kommunikation.

4. Klargor rittslaget for anvindning av konsumentteknik inom héalso- och
sjukvardens ansvarsomrade efter MDR.

5. Vid behov vidarebefordrar drendet till Socialstyrelsen och 6vriga uppdragsgivare
eftersom CFEK:s nuvarande praxis innebér avsteg fran statsbidragsférordningens
mal och uppdrag.

6. Rekommenderar nationell harmonisering sé att regionerna far klar vigledning for
hur de ska forhalla sig till MDR vid anvéindning av digital teknik och
konsumentprodukter.

(98]

Nedan féljer en sarskild anmarkning till Likemedelsverket som kompletterar avsnitt 0-
5. Den utvecklar hur CFEK:s kommunikation faller under MDR artikel 7.1 och varfor
regionerna saknar ratt att gora dessa uttalanden.

Anmarkning till Lakemedelsverket avseende anvindning
och marknadsforing av konsumentprodukter som
hjalpmedel pa e-kommunicera.nu och inom CFEK
nitverket

Vid genomgéng av hela webbplatsen e-kommunicera.nu, inklusive alla 6ppet tillgdngliga
undersidor, konferensmaterial, produktbeskrivningar och rutiner, framtrader ett systematiskt
monster dir CFEK samlat beskriver konsumentprodukter som 16sningar i medicinskt och
kompensatoriskt syfte. Detta sker trots att dessa produkter inte d&r CE-mérkta som
medicintekniska produkter och trots att funktionerna som beskrivs ligger inom MDR artikel
2.1. CFEK skall vara en rikslikare for regionernas arbete med elektronisk kommunikation,
varfor detta smittar av sig pa andra regioner.

Regionernas kommunikation och rutiner innebar déarfor att medicinskt syfte tillskrivs
produkter som tillverkaren inte har avsett for medicinsk anvandning. Detta innebér att artikel
7.1(d) tréffar regionernas informationsgivning. Regionerna foreslér anvéindningsomrdden som
inte ingick i produktens avsedda dndamal vid tillverkning. Kommunikationen ar darfor
vilseledande 1 réttslig mening enligt MDR.

Det finns inget undantag i MDR som tillater regioner att kringga artikel 7.1 nér de agerar

distributor eller tillhandahallare av produkter. Det finns inte heller ndgot undantag for
informationsverksamhet, utbildning, spridning av goda exempel eller rddgivning. MDR géller
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for alla aktorer som pdverkar hur en produkt anvénds, uppfattas eller tillhandahélls. Nar
regioner beskriver konsumentprodukter i medicinskt syfte agerar de de facto som distributorer
1 MDR:s mening. Likemedelsverket har sjédlva uttryckt att regioner i vissa fall ska betraktas
som distributorer ndr de tillhandahaller produkter till patienter.

Region Orebro lin och CFEK driver genom e-kommunicera.nu en nationellt normerande
kommunikationsplattform dér konsumentprodukter konsekvent beskrivs som hjialpmedel 1
syfte att kompensera funktionsnedséttning. Dessa beskrivningar utgor
marknadsforingsméssiga claims enligt MDR. Detta innebér att regionernas
informationsgivning faller under artikel 7.1. Regionens egna dokument anger dessutom att
konsumentprodukter kan véljas dven nir motsvarande CE-mérkta medicintekniska produkter
finns tillgéngliga. Detta dr inte forenligt med artikel 5.5. Regionerna anvénder interna
riskbedomningar som erséttning for CE-mérkning. Detta dr inte tillatet enligt MDR.
Riskbeddmning kan inte ersitta kravet pa dverensstimmelse.

Sammanfattningsvis finns en strukturell och dterkommande avvikelse frain MDR pa nationell
niva. Regionerna beskriver och rekommenderar konsumentprodukter for medicinskt syfte.
Detta sker Oppet. Detta sker pa statligt finansierad plattform. Detta sker utan att regionerna
foljer tillverkaransvar, dokumentationsansvar eller sdkerhetsprovning enligt MDR. Detta sker
daven nar CE-markta alternativ finns. Darfor ar artikel 7.1, artikel 2.1, artikel 5.1 och artikel
5.5 direkt tillimpliga och direkt vertradda.

Vi begir att Likemedelsverket omgéende beddmer om regionernas samlade agerande innebér
tillhandahéllande och marknadsforing av produkter i strid med MDR artikel 7.1 och artikel
5.5. Vi begér vidare att myndigheten klargor vilken réttslig status e-kommunicera.nu ska
anses ha i1 forhallande till MDR. Vi begir att Lakemedelsverket anger om regionerna genom
dessa uttalanden omfattas av samma krav som andra distributorer och tillverkare. Den
nuvarande nationella praxis som CFEK driver innebéar att MDR:s skyddsniva sitts ur spel for
en utsatt malgrupp i behov av sikra och testade medicintekniska produkter.

6. Bilagor

—

Anmélan till IVO: ”Anmalan till Inspektionen for vard och omsorg (IVO)”.

2. Begédran om rittelse till Socialstyrelsen avseende konsumentteknik 1 kunskapsstdod och
végledningar.

3. Region Orebro lin, ”Rutin for hantering av konsumentprodukter” inklusive avsnittet
om forskrivning av konsumentprodukter som hjalpmedel och patientens
forsékringsskydd.

4. Transkription av seminariet "Konsumentprodukter som hjdlpmedel”.

5. Liakemedelsverkets yttrande i relaterat drende, dar MDR:s definitioner och tilldmpning

redovisas
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Nedan foljer ett antal exempel och utgdr enbart stickprov pa innehdllet pa e-kommunicera.nu Allt hamtat 251114.
Innehéllet pa konferenser ingér till exempel inte

1. STARTSIDA / OM OSS

KALLA CITERAT SYFTE MED RELEVANTA MDR- BEDOMNING KOMMENTAR /
AVSNITT ANVANDNING ARTIKLAR MOTIVERING
(ORDAGRANT) (TOLKAT ENLIGT MDR
ART. 2.1)
RUTIN FOR HANTERING “e- Webbplatsens Art. 2.1 Grazon mot  Formuleringen anger
. kommunicera.nu  dvergripande syfte ar (kompensation av konflikt inget enskilt
KONSUMENTPRODUKTER, g . A : g .
SIDFOT. E- drivs av Region att samordna och stddja funktionsnedséttning), produktclaim, men

bekréftar att hela e-
kommunicera.nu ir en
normerande plattform

KOMMUNICERA.NU DRIVS | Orebro lin for att  anviindningen av Art. 7.1 (pastaenden
AV REGION OREBRO LAN | frimja tekniska 16sningar for ~ om produkter)
samordning inom elektronisk

elektronisk kommunikation for en for teknik som typiskt
kommunikation.  definierad malgrupp. I anvands for att

Lés mer praktiken innebér detta kompensera
(/home/om-o0ss)”  att stodja och styra funktionsnedséttning.

anvandning av
utrustning for att

Darmed traffas allt
innehéall som ror

kompensera produkter och l16sningar
funktionsnedséttning av MDR, eftersom
inom omradet syftet 4r medicinskt 1
elektronisk funktionell mening.
kommunikation.

Kommunikation for alla 2025-11-17 Sida 9 av 21



Systematiska 6vertridelser av MDR vid CFEK och e-kommunicera.nu
Formell anmilan till Likemedelsverket

2. DEFINITIONER — MEDICINTEKNISK PRODUKT OCH KONSUMENTPRODUKT

KALLA CITERAT AVSNITT SYF TE MED RELEVANTA BEDOMNING KOMMENTAR
ANVANDNING MDR-
ARTIKLAR
RUTIN FOR HANTERING | “Medicinteknisk Anger att avgorande for  Art. 2.1 Overensstimmels Texten aterger korrekt
AV | produkt klassning ar produktens (definition av MDR:s grundprincip att
KONSUMENTPRODUKTE . .. . . . . ..
R - AVSNITT @ Europaparlamentets och tankta medicinska syfte. medicinteknis det ar avsett medicinskt
“MEDICINTEKNISK | radets forordning (EU)  Om syftet 4r medicinskt k produkt), dndamal som styr om en
PRODUKT | 2017/745 om ska produkten omfattas ~ Art. 5.1 (krav produkt omfattas av
medicintekniska av MDR och godkédnnas {0r att fa forordningen.

Kommunikation for alla

produkter (MDR) gor innan marknadsforing.

att fler produkter &n
tidigare rdknas som
medicintekniska
produkter och dérmed
ska uppfylla kraven
enligt forordningen.
Forordningen stéller
hoga krav pa
produktsdkerhet. Det
som avgor om
produkten ska anses
falla inom ramen for
lagstiftningen &r
produktens ténkta syfte.
Om produkten &r tankt
att anvéndas i ett
medicinskt syfte ska
den godkinnas enligt

2025-11-17

sldppas ut pa

marknaden)
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RUTIN FOR HANTERING
AV
KONSUMENTPRODUKTE
R - AVSNITT
“KONSUMENTPRODUKT

2

Kommunikation for alla

MDR for att fa sldppas
pa marknaden.”

“Konsumentprodukt
Produkter som inte
klassas som
medicintekniska
produkter gar under
lagstiftningen for
konsumentprodukter.
Produkten é&r inte
avsedd att anvéndas i ett
medicinskt syfte och
patienten omfattas inte
heller av
patientskadelagen
(1996:799). Patienten
kan dérfor inte begira
ersattning ur
patientforsikringen vid
en eventuell skada. Det
finns déremot ett ansvar
enligt
produktansvarslagen
(1992:18) att
tillverkaren eller
importoren sakerstéller
att produkten inte
riskerar att orsaka
personskada om den
anvands pa av

Definierar
konsumentprodukt som
en produkt utan avsett
medicinskt syfte, men
konstaterar samtidigt att
hjalpmedelsverksamhet
en anvander den 1 ett
“tankt medicinskt
anviandningsomrade”.
Syftet i varden blir
diarmed medicinskt,
dven om tillverkarens
avsedda anvdndning
inte ar det.

2025-11-17

BILAGA

Art. 2.1 Grazon mot
(avsedd konflikt
anviandning),

Art. 5.1, Art.

7.1(d)

Texten ar juridiskt
sjdlvmotségande. Den
sdger att produkten inte
ar avsedd for
medicinskt syfte, men
att
hjdlpmedelsverksamhet
en dnda anvinder den i
ett medicinskt
anvandningsomrade.
Enligt MDR gor detta
produkten till
medicinteknisk produkt
1 anvindningens
mening. Att lata
produkten forbli
konsumentprodukt i
reglermening strider
mot art. 2.1 och art. 5.1.
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leverantoren ténkt sétt.
Vid eventuella tillbud
eller marknadsétgarder
har inte tillverkaren
samma skyldighet att
kontakta kdpare som
vid medicintekniska
produkter. Detta stiller
hoga krav pa
hjalpmedelsverksamhet
en att bedoma och
sdkerstélla att produkten
ar saker ur det tankta
medicinska
anviandningsomradet.”

2025-11-17

BILAGA
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3. KONSUMENTPRODUKT | SORTIMENT — KRAV OCH URVAL

KALLA CITERAT AVSNITT SYE TE MED RELEVANTA BEDOMNING KOMMENTAR
ANVANDNING MDR-
ARTIKLAR
RUTIN, AVSNITT | “For att det ska bli aktuellt Produkten anvénds Art. 2.1, Art.  Grazon for Kraven att det ska
“KONSUMENTPRODUKT | 44 14 in en uttryckligen for ett 5.1, Art. 5.5  kraven finnas medicinskt behov
INONgggﬁﬁg;ﬁ% konsumentprodukt i “medicinskt behov” 1 en “saknas och att MDR-produkter
KRAVLISTA sortiment ska foljande process dar hilso- och MDR-klassad saknas ar i linje med

Kommunikation for alla

krav uppfyllas: Det
bedoms finnas ett
medicinskt behov av
produkten. Det krivs
insats av hilso- och
sjukvérdspersonal for
bedomning, utprovning
och uppfoljning av
produkten. Det finns stod
for forskrivning av
produkterna 1 Riktlinjer
och regelverk for
forskrivning av
hjéalpmedel.
Omvirldsbevakning visar
att det saknas MDR-
klassade produkter som
uppfyller motsvarande
funktion i sortiment eller
pa den europeiska
marknaden. Om MDR-

sjukvardspersonal gor
medicinsk beddmning,
utprovning och
uppfoljning. Syftet ar
alltsa kompensation
eller behandling inom
hilso- och sjukvard.

2025-11-17

produkt” men
konflikt nar
pris végs in

andemeningen i art. 5.5
(in-house-undantag).
Men sista punkten
Oppnar uttryckligen for
att vilja
konsumentprodukt dven
om MDR-klassad
produkt finns, om
prisskillnaden é&r stor.
MDR medger inte
kostnad som skal for att
vilja bort CE-markt
produkt. Detta star i
konflikt med art. 5.1 och
5.5.
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RUTIN, SAMMA AVSNITT

Kommunikation for alla

klassad produkt finns och
det dr en stor prisskillnad
mot konsumentprodukten
ska kostnaden pa den
medicintekniska
produkten vigas mot
nyttan.”

“En konsumentprodukt
kan 1 samband med
omvérldsbevakning, tas
hem for att bedomas
utifrén risk och funktion
om sortimentsansvarig tror
att det ar en produkt som
kommer att fungera bra till
flera patienter.”

BILAGA

Syftet ar att introducera  Art. 5.5 Konflikt
konsumentprodukter i

sortiment som generella

16sningar for flera

patienter, inte som

enstaka undantag.

2025-11-17

Art. 5.5 avser
smaskaliga, patientnira
in-house-16sningar, inte
ett generellt sortiment.
Nar en
konsumentprodukt tas in
“for flera patienter” och
hanteras som ordinarie
sortiment overskrids
ramen for in-house-
undantaget.
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4. KONSUMENTPRODUKT UTANFOR SORTIMENT - FORSKRIVNING OCH BEHOV

KALLA CITERAT AVSNITT SYF TE MED RELEVANTA BEDOMNING KOMMENTAR
ANVANDNING MDR-
ARTIKLAR
RUTIN, AVSNITT | “Vid behov av att Syftet dr att anvdnda  Art. 2.1, Art.  Grazon Att bedomningen gors
“KONSUMENTPRODUKT SOM | 515k riva en 5.5 patientnira ligger
SKA FORSKRIVAS TILL konsumentprodukter konsumentprodukt ndrmare art. 5.5:s
ENSKILD PATIENT OCH
HANTERAS UTANFOR | utanfor sortiment gors som individuellt intention. Men
SORTIMENT” | liknande bedomning som  forskrivet produkten forblir o-
om produkten ska tasini  hjdlpmedel for att CE-markt trots
sortiment. Den storsta tillgodose medicinskt syfte.
skillnaden é&r att medicinskt behov. Dokumentationen och
beddomningen gors utifran riskanalysen &r intern,
den enskilde patientens inte en full MDR-
behov.” process.
. RUTIN, | “Om forskrivaren Forstahandsvalet Art. 2.1, Art.  Grdzon for Om MTP saknas ligger
“FORSKRIVNINGSPROCESSEN | 1,045 mer att patienten har ~ ségs vara 5.1, Art. 5.5 “saknas det inom ramen for art.
VID FORSKRIVNING AV | 1oy av att 3 medicinteknisk MTP” men 5.5 att 6verviga in-
KONSUMENTPRODUKT - | , ' ,
BEDOMNING OCH | hjdlpmedel forskrivet ska  produkt. konflikt for house-16sning. Men
BEHOVSANALYS” | medicintekniska Konsumentprodukt “for bra”-fall motiveringen “for bra”

Kommunikation for alla

produkter forskrivas 1
forsta hand. Om det
saknas medicintekniska
produkter som uppfyller
patientens behov gors en
bedémning om
konsumentprodukt ska
forskrivas. I vissa fall kan
det finnas

viljs nir CE-
produkter saknas,
men ocksa nar de
anses “for bra” eller
for avancerade.

2025-11-17

eller “for avancerad”
ar inte ett godtaget skl
1 MDR att vilja bort
CE-produkt.
Losningen borde da
vara att upphandla en
annan MTP, inte att
nedgradera till
konsumentprodukt
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vilket gor att

bittre 4n en

medicintekniska
produkter som uppfyller
behovet ‘for bra’. Det kan
till exempel vara fler
funktioner 4n nddviandigt
pa en produkt eller for
avancerade funktioner for
den tinkta anvindaren

hjdlpmedelskonsulent och
forskrivare kan bedoma
att en konsumentprodukt
uppfyller patientens
behov av hjdlpmedel

medicinteknisk produkt.”

5. PATIENTINFORMATION OCH FORSAKRING

BILAGA

utan CE. Hér blir
praxis oforenlig med
art. 5.1.

KALLA CITERAT AVSNITT SYFTE MED ANVANDNING RELEVANTA BEDOMNING KOMMENTAR
MDR-
ARTIKLAR
. RUTIN, | “Forskrivaren ansvarar for ~ Patienten informeras om att ~ Art. 5.1, Art.  Grazon Transparensen &r hog.
FORSKRIVAREN | o informera patienten om: produkten inte & MTP, att 7.1 Patienten vilseleds inte om
ANSVARAR FOR | ¢ hjilpmedlet inte &r CE-  den anvinds pd egen risk roduktens status. Det &r
ATT INFORMERA 1J< p P : f_P kgr X produ s status. Det &
PATIENTEN OM:» | Mar t som medicinteknis utan patientforsakring, oc positivt 1 torhallande t1

produkt att patienten, vid
anvandning, inte omfattas
av patientskadelagen

Kommunikation for alla

att endast
produktansvarslagen géller.
Syftet ar att mojliggdra

2025-11-17

art. 7. Men att varden
erbjuder en produkt som
tydligt star utanfor MDR,
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RUTIN,
FORTSATTNING

(1996:799) att ingen
ersittning kan begéiras ur
patientforsikringen vid en
eventuell skada
produktansvarslagen
(1992:18) dar tillverkaren
eller importoren
sékerstéller att produkten
inte riskerar att orsaka
personskada om den
anvinds pa av leverantoren
tankt sétt.”

“Om patienten inte vill
avsta fran sin rétt till
patientskadeersittning kan
inte produkten forskrivas.
Forskrivaren dokumenterar
1 patientjournalen att
patienten har fatt
information om forlorad
ratt till
patientskadeerséttning samt
dennes stillningstagande
till erbjudandet om en
konsumentprodukt som
hjalpmedel.”

Kommunikation for alla

anvandning av icke-CE-
produkt som hjalpmedel
efter informerat samtycke.

Forskrivning av
konsumentprodukt gors
villkorad av att patienten
avstar ett lagstadgat skydd
(patientskadeersittning).

2025-11-17

BILAGA
Art. 5.1, Art.  Konflikt i
10 forhéllande
(tillverkarens  till MDR:s
ansvar, skyddsniva
indirekt)

och l6ser detta med
samtycke, dr en
konstruktion som gar emot
MDR:s skyddsintention.
Ansvaret for bristande
overensstimmelse 14ggs i
praktiken pa patienten.

MDR bygger pé att
tillverkare och
hélsoinstitution sékrar
sdkerhet, inte att patienten
bar risken. Att ett
“hjadlpmedel” endast kan
erhdllas mot att patienten
ger avkall pa
patientskadeerséttning
belyser att produkten de
facto inte uppfyller de krav
som stélls pa
medicintekniska produkter.
Konstruktionen kringgar
skyddsnivan 1 MDR utan
motsvarande kompensation
i sdkerhetsarbete.
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6. UPPFOLINING AV KONSUMENTPRODUKTER

BILAGA

KALLA CITERAT AVSNITT SYF TE MED RELEVANTA BEDOMNING KOMMENTAR
ANVANDNING MDR-
ARTIKLAR
RUTIN, AVSNITT | “FEgr att sdkerstélla att Syftet dr att regionen  Art. 10 Grézon Det dr positivt att regionen
“UPPFOLJNING” | Reoion Orebro lin endast sjalv tar ett slags (tillverkare), forsoker folja upp funktion och
hanterar produkter som har tillverkarliknande Art. 83—-86 sdkerhet. Samtidigt visar detta
god funktion och sékerhet ansvar for (post-market att regionen i praktiken ikldder
ska konsumentprodukter i overvakning efter att  surveillance, sig en del av tillverkarrollen
sortiment foljas upp minst produkten tagits 1 analogt) for produkter som inte dr CE-

en gang vart annat ar.”

Kommunikation for alla

bruk.

2025-11-17

mirkta som MTP. Systemet for
uppfoljning ir inte formellt
integrerat 1 MDR:s struktur,
men forsoker fylla samma
syfte. Detta mildrar risker men
16ser inte konflikten att
produkterna aldrig formellt
uppfyller MDR.
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7. STATSBIDRAGSFORORDNINGEN (SFS 2014:299)
KALLA CITERAT AVSNITT SYF TE MED RELEVANTA MDR- BEDOMNING KOMMENTAR
ANVANDNING ARTIKLAR
FORORDNING | “3 § Syftet med Statsbidraget styr att  Art. 2.1 (koppling nir  Overensstimmelse Forordningen ir
STATS(é?I;‘{?(g)F%Ig statsb.idraget drattge  enregion (f.n. Region utrustning anvénds pa malbildsniva, tekniknqutral och
SAMORDNING Ay | Stod till att utveckla, Orebro) ska utveckla  for att kompensera men utan MDR- ndamner inte MDR.
REGIONERNAS | forvalta och sprida och sprida metoder funktionsnedsédttning)  koppling Malbilden ér forenlig
ARBETE MED | metoder och teknik for och teknik for med MDR om den
UTRUSTNING FOR | elektronisk elektronisk tolkas i ljuset av
UTRUSTNING FOR kommunikation, och kommunikation for gillande EU-ritt, men
ELEKTRONISK . g 9 .
KOMMUNIKATION | att tillvarata befintlig  mélgruppen. Detta kréver att de metoder
_3g | kunskap om sadana overlappar direkt med och tekniker man
metoder och tekniker.” CFEK:s uppdrag. sprider foljer MDR nér
anvindningen ir
medicinsk.
. SAMMA | “5 § Statsbidrag far Forordningen Art. 2.1, Art. 5.1, Art.  Grdzon Forordningen dr éldre
FORORDNING, 5§ | |15mnpas endast for uppmuntrar 7.1 dan MDR och innehéller
15 | Sadan verksamhet i en uttryckligen bade ingen hédnvisning till
region som har till specialutvecklade medicinteknisk
syfte att ... 1. minsten hjdlpmedel och reglering. Nir den
konferens per ar generella tolkas isolerat driver
anordnas for konsumentprodukter, den pé anvindning av

regionernas
forskrivare ... 2. det
tas fram och sprids
metoder for att ...
vélja och anpassa
lamplig utrustning, 3.
det tas fram och sprids

Kommunikation for alla

under forutsdttning att
de underlittar
elektronisk
kommunikation for
malgruppen.

2025-11-17

konsumentprodukter i
varden. Nar den lases
tillsammans med MDR
maste dock
stimulansen av
“utrustning som tagits
fram for vem som

Sida 19 av 21



Systematiska 6vertridelser av MDR vid CFEK och e-kommunicera.nu BILAGA
Formell anmilan till Likemedelsverket

goda exempel pé hur
utrustning underléttar
elektronisk
kommunikation ... 5.
anvindningen
stimuleras bade av
utrustning som tagits
fram 1 avsikt att
underlitta for enskilda
personer med
funktionsnedséttning
och av utrustning som
tagits fram for
anviandning av vem
som helst men vars
funktion medfor att
den kan anvéndas for
de dandamal ...”

Kommunikation for alla 2025-11-17

helst” underkastas
MDR niér dessa
produkter anvénds for
att kompensera
funktionsnedsattning.
CFEK:s praxis, som
gynnar
konsumentprodukter
utan full MDR-
anpassning, hamnar i
konflikt med EU-rdtten
dven om den ligger i
linje med ordalydelsen
i5§5.
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Sammanfattning

Hela e-kommunicera.nu utgér en sammanhingande struktur dér:
e konsumentprodukter systematiskt beskrivs som medicinska 16sningar
e regionerna Oppet ersitter CE-mérkning med egna riskbeddmningar
o anvindningsomraden skapas som tillverkaren inte har avsett
e produkter anviands i hemmet i strid med artikel 5.5
e claims gors som omfattas av artikel 7.1 och strider mot den

Det finns ingen del av sajten som i sina produktbeskrivningar eller radgivning ligger i dverensstimmelse med MDR.

Det dr en nationell och strukturell konflikt med MDR som maste bedomas av Liakemedelsverket.

Kommunikation for alla 2025-11-17 Sida 21 av21
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