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Inspektionen for vard och omsorg 2020-04-08 Dnr 6.1.1-985/2020

Avdelning st
Anna Lundgren
Anna.Lundgren@jivo.se s.remissvar@regeringskansliet.se

s.fs@regeringskansliet.se

Remiss fran Socialdepartementet avseende Ds
2019:32 Anpassningar till EU:s férordningar om
medicinteknik — Del 2, dnr S2020/00051/FS.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) tillstyrker forslagen med de
synpunkter som anges nedan.

IVO saknar i denna Ds &vergdngsbestdimmelser géllande reprocessing
och ateranvéndning av engéngsprodukter. Som framgér av
promemorian blir reprocessing forbjudet fran och med den 26 maj
2020. Enligt IVO kommer detta fa stora konsekvenser for hilso- och
sjukvarden och i forlangningen ocksa for patientsdkerheten. Frdgan om
reprocessing bor tillatas eller inte i Sverige dr nu under utredning och
dérfor behdver 6vergangsbestimmelser ta vid tills det &r klart vad som
ska gilla i Sverige framdver. Enligt IVO ér det viktigt med
forutsiigbarhet for hilso- och sjukvarden for att kunna stédlla om bade
medicinskt och monetért.

Beslut i detta yttrande har fattats av stéllforetrddande generaldirektéren
Anna Sundberg. I den slutliga handldggningen har avdelningschefen
Sabina Wikgren Orstam, chefsjuristen Linda Almqvist och utredaren
Anna Lundgren deltagit. Utredaren Caroline Sundholm har varit
foredragande.
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