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Svar pa remiss av Ds 2019:32 Anpassningar av EU:s férordningar om
medicinteknik — del 2

Nedan féljer Region Jimtland Hirjedalens svar p4 ovanstiende remiss, diarienummer
S2020/00051/FS.

Ateranviindning av medicintekniska produkter for engéngsbruk (reprocessing)

Reprocessing kommer endast att vara mojlig om detta tillats enligt nationell lagstiftning dar
beslut forviintas innan forordningen trider i kraft (2020-05-26).

Socialdepartementet har limnat i uppdrag till Socialstyrelsen att utreda om reprocessing
nationellt ska tilldtas i Sverige — utredningens slutdatum #r 2020-12-31 och inte i Hverens-
stimmelse med ikrafttraidande av MDR 2020-05-26. Om inte ett nationellt beslut finns fare
2020-05-26 méste en 6vergdngsbestimmelse skapas s att reprocessing ar interimistiskt
tillatet i avvaktan pa detta beslut.

Den nya férordningen har pa ett detaljerat sitt fortydligat hilso- och sjukvardens ansvar och
krav pa rutiner fér reprocessing av medicintekniska produkter for engingsbruk i artikel 17
MDR och "draft” till artikel 17:5 — i denna draft avgrinsas dessutom for vilka
produktomraden reprocessing ir méjlig.

Med hénvisning till detta férbittrade regelverk anser Region Jimtland Harjedalen att
reprocessing kan tillitas med bibehéllen hég patientsikerhet. Region Jimtland Hirjedalen
anser ocksi att sjukvérden star infér ekonomiska utmaningar, dar ett beslut att nationellt
inte tillita reprocessing far ytterligare ekonomiska konsekvenser genom kraftigt 6kande
kostnader for forbrukningsmateriel.

Halso- och sjukvarden strivar efter en mer héllbar hantering av forbrukningsmateriel och
vill pdverka den tillverkande industrin i riktning att utveckla motsvarande produkter for
flergéngs-anvandning — Region Jamtland Hirjedalen anser att ett forbud fér reprocessing
kommer troligen att leda till motsatt utveckling.
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Kompetens hos hiilso- och sjukvirden fér egentillverkning och reprocessing

For tillverkare av medicintekniska produkter anges att "Likemedelsverket far meddela fore-
skrifter om vilka utbildningar inom juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller
annan relevant vetenskaplig disciplin som den person som har ansvar for att regelverket
foljs ska ha” (7 kap §7, sid 102).

For specialanpassade produkter (7 kap §2, sid 101) anges att "Likemedelsverket far meddela
vilka yrkeskvalifikationer den person ska ha som ger skriftliga anvisningar for utformningen
av en specialanpassad produkt”.

For egentillverkade produkter anges inte nigra sidana krav, vilket fir anses vara en brist di
dessa produkter dessutom kan anviindas pa flera patienter. Foreslar att Socialstyrelsen pa
motsvarande sitt fir meddela foreskrifter om utbildningar och kompetenskrav fér ansvariga
personer for detta omrade (v.g. se underbilaga till bilaga 1 rubrik “kompetens”).

UDI-miirkning och spérbarhet till patient

Samtliga medicintekniska produkter kommer enligt det nya regelverket att férses med en
unik streckkod for identifiering (UDI).

For implantat i klass III ska hilso- och sjukvarden lagra och férvara — foretridesvis pa
elektronisk vig (UDI) - for de produkter som har levererats och dven svara for sparbarhet till
patient.

Medlemsstaterna ska enligt férordningen uppmuntra och kan dlagga hilso- och sjukvarden
att lagra och férvara UDI f6r samtliga produkter som levererats.

Enligt 7 kap §10 fir "Socialstyrelsen meddela foreskrifter om att hilso- och sjukvérden ska

1. lagra och férvara UDI dven for andra produkter &n implantat klass III. 2. lagra och forvara
UDI for produkter som har levererats till dem.

Region Jamtland Harjedalen konstaterar att det ir hog tid att planera for systemstdd for
UDI i bertrda system for patientjournal och logistikhantering fér medicintekniska
produkter.

For att pd ett kostnadseffektivt sitt inféra rutiner och riktlinjer for logistikhantering och
sparbarhet till patient dir UDI ska anviindas 4r det viktigt att berérda myndigheter
samverkar nationellt med vardens féretridare. Region Jamtland Hirjedalen foreslar att
ansvarig myndighet utses for detta.
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Eudamed - databas for medicintekniska produkter

Ett elektroniskt system (Eudamed) for sikerhetsovervakning och for Gvervakning av de
medicintekniska produkter som slapps ut pd marknaden infors av kommissionen i
samverkan med medlemsstaterna. I systemet ska bl.a. allvarliga tillbud och korrigerande
sikerhetsmeddelande finnas och databasen #r ocks# linkad till UDI-databasen.

Region Jamtland Hérjedalen konstaterar att idag finns stora brister i transparens och
kommunikation fér avvikelser med medicintekniska produkter med ansvariga myndigheter
dir det bl.a. saknas gemensamt systemstod och att informationen kan bli bittre tillgdnglig
genom detta nya system.

For att hédlso- och sjukvirden ska kunna bedriva ett systematiskt forbittringsarbete for siker
anvindning och hantering av medicintekniska produkter maste en gemensam databas
finnas for tillverkare, myndigheter och hilso- och sjukvérd (jfr databasen Maude, FDA i
USA)

Det dr d& mycket viktigt att hilso- och sjukvirdens och de medicintekniska verksamheternas
behdrighet till uppgifter i systemet blir i 6verensstimmelse med behovet av information.
Avvikelser — patientens riitt att anmiila avvikelser till Likemedelsverket

Det foreslds att Lakemedelsverket (sid 414) ska gora det méjligt for patienter att rapportera
allvarliga avvikelser med medicintekniska produkter direkt till myndigheten. Forslaget

skulle syfta till att underlitta rapporteringen for patienterna.

Region Jimtland Hérjedalen papekar att om detta inférs ér det viktigt att myndigheten
rapporterar och har full transparens i dessa drenden med berorda vérdgivare.

REGION JAMTLAND HARJEDALEN
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Hans Svensson
Hilso- och sjukvardsnamndens ordférande Regiondirektor
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