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Svenska Diabetesférbundets remissvar angaende:

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om medicintekniska
produkter for invitro-diagnostik samt andringar av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och (EG) nr 1223/20009.

Svenska Diabetesforbundet foretrader personer med diabetes. Det berdknas finnas ca 350 000
personer med diabetes i Sverige idag. Diabetes &r en kronisk sjukdom som personen lever med fran
insjuknandet och fortsatt under hela livet. Sjukdomen innebar daglig uppfoljning av blodsockret via
blodsockermaétare och for manga en tillférsel av insulin med injektionshjalpmedel som insulinpenna
och insulinpump Det &r av stor vikt att personerna med diabetes kan lita pa den utrustning som man
anvander. Likasa att det sker en utveckling mot non-invasiva metoder att méata blodsocker och att ta
insulin samt att dosering av insulin kan ske direkt utifran blodsockernivaer.

Svenska Diabetesforbundet staller sig positivt till det som beskrivs i kapitel IlI: att en klassificering
infors, att ett UDI-system upprattas sa att produkterna kan sparas samt att insyn skapas via en
europeisk databas och rapportering av tillbud.

Det ar av betydelse att méarkning ger garanti for sdkerhet t.ex. matresultat, dosering. Nar det géller
blodsockermaétare sa fungerar inte CE-markning som garant for sdkerhet for méatresultat som det ar
utformat idag. Genom CE-market bekraftar tillverkaren att produkten uppfyller sdkerhetskraven
d.v.s. inte innebar fara for anvandaren. Matarna kan ha en avvikelse pa upp till 20 % vilket kan leda
till svara konsekvenser for den som har diabetes och maste forlita sig pa resultatet vid t.ex. dosering

av insulin.

Personer med diabetes mots av parallell import av I1dakemedel och dven hjalpmedel, har ar det av vikt
att all information om lakemedlet, hjalpmedlet finns tillganglig pa svenska sa att dosering och
anvandning sker korrekt.
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