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Till Socialstyrelsen

Begiran om rittelse: Konsumentteknik i kunskapsstod, vigledningar och
samordningsforordningar

Bakgrund

Socialstyrelsen hdnvisar 1 flera dokument och plattformar (bl.a. Férordning (2014:299)!,
HSLF-FS 2017:522, kunskapsstod 2021-12-7673* och webbplatsen e-kommunicera.nu®) till
konsumentteknik som om den vore jamforbar med hjélpmedel i hélso- och sjukvéarden. Detta
star 1 direkt konflikt med géillande EU-ritt.

Rittsligt ramverk

Medicintekniska produkter och egentillverkning

e Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter (MDR), EUT L 117, 5.5.2017, s. 1-175. Enligt artikel 2 4r en produkt
som anvénds for att forebygga, overvaka, behandla eller kompensera en
funktionsnedsdttning eller skada en medicinteknisk produkt och maste CE-mirkas.

e MDR artikel 5.5: egentillverkning 1 virdinrittningar &r endast tilliten om produkten
inte finns CE-mirkt p4 marknaden.

o HSLF-FS 2021:52, Socialstyrelsens foreskrifter om anvindning av medicintekniska
produkter i hdlso- och sjukvarden. 2 kap. 3 § kriaver att vardgivare endast anvander
sikra och medicinskt &ndamalsenliga medicintekniska produkter och att rutiner finns
for detta.

Konkurrensritt (EUF-fordraget, konsoliderad version 2016/C 202/01)

o Artikel 101: forbjuder avtal och samordnade forfaranden som begrinsar
konkurrensen.

o Artikel 102: f6rbjuder missbruk av dominerande stillning.

o Artikel 106: forbjuder statliga dtgirder som gynnar foretag i strid med
konkurrensreglerna.

o Artikel 107(1): forbjuder statligt stod som gynnar vissa foretag eller viss produktion
nér det snedvrider konkurrensen och péverkar handeln mellan medlemsstaterna.

o Artikel 108: anger EU-kommissionens kontrollfunktion dver statsstod.
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Offentlig upphandling

e Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/24/EU om offentlig upphandling,
EUT L 94, 28.3.2014, s. 65-242, infort i svensk rétt genom lag (2016:1145) om
offentlig upphandling (LOU). Direktivet kridver likabehandling, icke-diskriminering
och transparens.

Problem

Niér Socialstyrelsen i sina stod pekar pd konsumentteknik uppstér flera rattsproblem:

e Regioner riskerar att agera som egentillverkare enligt MDR nér de anvinder
konsumentteknik i kompensatoriskt eller medicinskt syfte. Detta dr forbjudet om det
redan finns CE-méirkta produkter pd marknaden.

e Regionerna far intryck av att konsumentteknik kan anvédndas i vard och omsorg trots
att MDR och HSLF-FS 2021:52 kriaver CE-mérkning.

o Detta skapar en snedvridning av konkurrensen genom att leverantorer av
konsumentteknik gynnas framfor tillverkare som uppfyller MDR.

o Situationen kan innebéra otillitet statsstod (artikel 107 EUF) och strida mot EU:s
upphandlingsdirektiv.

Yrkanden

1. Att Socialstyrelsen reviderar eller avpublicerar alla hdnvisningar till
konsumentteknik i1 kunskapsstdd, vdgledningar och samordningsférordningar som
avser hélso- och sjukvardsinsatser.

2. Att Socialstyrelsen, i samrdd med Likemedelsverket, publicerar en gemensam
tolkning: teknik med syfte att forebygga patientskada, 6vervaka funktionsforméga
eller kompensera funktionsnedséttning ér alltid medicinteknisk och omfattas av MDR.

3. Att Socialstyrelsen utfardar en stoppsats till regionerna: konsumentteknik far inte
anvindas 1 medicinskt eller kompensatoriskt syfte. Att géra det innebér
egentillverkning, vilket enligt MDR endast &r tilldtet om det inte finns CE-mirkta
produkter pa marknaden.
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Sammanfattning

MDR och EU:s konkurrensregler har foretride framfor nationella foreskrifter, férordningar
och vigledningar. Socialstyrelsens nuvarande hanvisningar till konsumentteknik riskerar att
innebira:

e Brott mot MDR (EU 2017/745), inklusive reglerna om egentillverkning.
e Brott mot artiklarna 101-107 EUF-fordraget.
e Brott mot direktiv 2014/24/EU och LOU.

Dérfor maste Socialstyrelsen snarast rétta sina kunskapsstdd och riktlinjer.

Fotnoter

1. Forordning (2014:299) om statsbidrag for samordning av regionernas arbete med
utrustning for elektronisk kommunikation, SFS 2014:299.

2. HSLF-FS 2017:52, Socialstyrelsens foreskrifter om statsbidrag till regioner for
utrustning for elektronisk kommunikation.

3. Socialstyrelsen, Forskrivning av hjdlpmedel — Stod vid forskrivning av hjdlpmedel till
personer med funktionsnedsdttning, publ.nr 2021-12-7673.

4. Webbplats e-kommunicera.nu som drivs pa uppdrag av Socialstyrelsen
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Bilaga: Killforteckning

EU-ritt

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter
(MDR), EUT L 117, 5.5.2017, s. 1-175.
2. Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget), konsoliderad version,
EUT C 202, 7.6.2016.
o Artikel 101 — Forbud mot konkurrensbegransande avtal.
o Artikel 102 — Férbud mot missbruk av dominerande stillning.
o Artikel 106 — Statliga atgérder 1 strid med konkurrensregler.
o Artikel 107 — Forbud mot otillatet statsstod.
o Artikel 108 — Kommissionens kontroll av statsstod.
3. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU om offentlig upphandling, EUT L 94,
28.3.2014, s. 65-242.

Svensk lagstiftning och foreskrifter
4. Lag (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU).

5. Forordning (2014:299) om statsbidrag for samordning av regionernas arbete med utrustning
for elektronisk kommunikation, SF'S 2014:299.

6. HSLF-FS 2017:52, Socialstyrelsens foreskrifter om statsbidrag till regioner for utrustning
for elektronisk kommunikation.

7. HSLF-FS 2021:52, Socialstyrelsens foreskrifter om anvdndning av medicintekniska
produkter i1 hélso- och sjukvérden.

Socialstyrelsens publikationer

8. Socialstyrelsen, Féorskrivning av hjdlpmedel — Stod vid forskrivning av hjdlpmedel till
personer med funktionsnedsdttning, publ.nr 2021-12-7673.

9. Webbplats e-kommunicera.nu, som drivs pa uppdrag av Socialstyrelsen.
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