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Fimea 6vertog ansvaret for tillsynen 6ver medicintekniska produkter for tva ar sedan. Forandringen har mojliggjort ett nytt
slags samarbete mellan ldkemedels- och produkttillsynen. Allt oftare finns det preparat som kombinerar produkter och
lakemedel pa marknaden och som forutsétter sakkunskap om bade produkter och lakemedel i tillstands- och
tillsynsarenden. Vi hoppas att denna synergifordel ocksa kommer att synas for aktérerna som processer som blir allt mer

stromlinjeformade.

Vid sidan av den administrativa omorganisationen har det ockséa pagatt ett betydande arbete med att revidera tillsynen 6ver
medicintekniska produkter och lagstiftningen. I maj skulle en ny EU-foérordning om medicintekniska produkter tillimpas,
vilket ocksé har inneburit att den nationella regleringen har uppdaterats och att Fimea i egenskap av évervakande

myndighet har forberett sig for nya utvidgade uppgifter.

Och inte ett utan det andra. Pandemin som borjade varen 2020 bidrog till den mest intensiva beredningen av administrativa
och lagstiftningsmassiga reformer. Genast i borjan faste man uppméarksamhet vid masker och i ett senare skede borjade man
diskutera hemtest for corona. Medieuppmarksamhet och fragor som delvis baserade sig pa ratt, men delvis ocksa pa felaktig

information, nadde saval tillverkare, distributorer som Fimea.

Den snabbt fordndrade verksamhetsmiljon har visat hur stora

Den snabbt fordndrade informationsbehov det finns i relation till den nya lagstiftningen
verksamhetsmiljon har visat hur stora och medicintekniska produkter. Fimea har fast sarskild
informationsbeh ov det ﬁnns i relation uppmarksamhet vid detta och vi vill erbjuda vara

till den nya Iags ti ftl’l ingen och intressentgrupper battre handledning och radgivning &an tidigare.

medicintekniska produkter.
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I synnerhet pandemin har askadliggjort vikten av att dela saklig och korrekt information. Har har myndigheten en viktig
roll, men lika viktigt dr det ocksa att den information som distributorer, till exempel apotek och hélso- och

sjukvardspersonal, ger ar korrekt.

Betydelsen av korrekt och tillginglig information som &r ldtt att anvinda som en del av krisberedskapen har beaktats dven
pa EU-niva. EU-ldnderna forbereder sig for och reagerar tillsammans pa hélsokriser inom Europeiska kommissionens
pagaende hilsounionsprojekt. Som en del av projektet Europeiska hialsounionen har den nya myndigheten for beredskap
och insatser vid hédlsorisker (HERA) inlett sin verksamhet och Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA)
verksamhetsmandat utvidgas till att samordna tillgangen till lakemedel och medicintekniska produkter. De nationella

myndigheterna ansvarar i fortsattningen for att samla in uppgifter om tillgangen till det sameuropeiska systemet.

Med dessa - bade kontrollerade och of6rutsedda - forandringar inom branschen har myndigheternas och aktorernas

reaktions- och fordndringsberedskap satts pa prov. Aven mitt i fordndringarna har malen for verksamheten dock varit klara:

patientsdkerheten och forbattringen av den.
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