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Yttrande Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinsk teknik (DS 2019:32)

Allmant

Avsikten med att MDD reviderades till att bli en féorordning MDR var att
minska regelverket runt medicinsk teknik. Remissen om anpassningarna
leder dock till att regelverket utdkas véldigt mycket samtidigt som forslaget
inte ger svar pa hur enskilda fragor ska 16sas utan bara ger bemyndiganden
att utarbeta regelverk runt frdgan. Det ar darfor véldigt svart att bedoma
vilka konsekvenser anpassningarna fér for den svenska sjukvérden samt
vilka kostnader det medfor.

Kliniska studier

I MDD ingick den kliniska studien i CE-mirkningsprocessen dvs att studien
eller den kliniska utvdrderingen genomfordes innan produkten CE-marktes. I
4 kapitlet, 1 paragrafen 3 stycket dr begreppet breddat sd att en klinisk studie
aven kan utforas efter att produkten dr CE-mérkt och satt pd marknaden.
Man har ocksé infort begreppet “’prestandastudier” vilket tidigare endast
avsag [VD-produkter. En prestandastudie dr en delméngd av en klinisk
studie sa begreppet kinns onddigt samtidigt som vardgivare gor
prestandastudier i uppfoljningssyfte nar produkten satts i klinisk drift.

Det &r viktigt att regelverket &r tydligt sa att vardgivarna kan gora
uppfoljningsstudier inom ramen for den avsedda anvéndningen utan att
tvingas till onddig administration runt studien. Om studien avser en
anvandning utanfor den avsedda anvindningen eller patientgrupp ska
givetvis begreppet klinisk provning och utvirdering anvéindas men
gransdragningen ska vara tydlig bade vad giller behov av etisk granskning,
formell ansokan till myndigheter, tidpunkter och vilka produkter som avses.

Sammanfattning

Fortydliga att klinisk provning, klinisk utvirdering och prestandastudier
endast anviands da en produkts egenskaper och nytta ska dokumenteras innan
eller fordndrad CE-mirkning.

Stryk begreppet “prestandastudier” da begreppet dr onddigt och ingér i den
kliniska provningen.
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uDI

§ 10 handlar om att vardgivare kan fé krav att lagra och forvara UDI for
produkter som levererats till den utdver Implantat 1 klass I1I. Syftet med att
lagra UDI for produkter ar att forbattra sparbarheten. Om UDI for produkter
utover implantat klass III ska dokumenteras for levererade produkter
kommer det leda till stora kostnader for vardgivarna samtidigt som
sparbarheten 6kar obetydligt. Redan idag finns goda mgjligheter att f6lja upp
levererade medicintekniska produkter. En stor méngd produkter
dokumenteras 1 vardgivarnas inventariesystem. Kritiska produkter som
anvénds pa patienter dokumenteras i journalsystemen. I de séllsynta fall som
en produkt méaste sparas finns redan idag mgjligheter att hitta dessa genom
de befintliga journalsystemen.

Sammanfattning

Kravet om att lagra UDI pa medicintekniska produkter bor endast omfatta
implantat klass III. Registreringen ska ske vid anviandning av implantatet och
inte vid leverans till vardgivaren. Kravet bor saledes vara att produktens UDI
dokumenteras 1 journalen.

All annan ev. lagring av UDI bor vara frivillig och utforas efter varje enskild
vardgivares behov och forutsittningar.

Markning, information och dokumentation

Det ar vanligt att medicintekniska utrustningar har mer eller mindre
avancerade skdrmar dir information om produkten kan finnas. Det bor vara
tydligt att om texten pa skdrmen kan anses vara en del av bruksanvisningen,
dvs ger information om hur produkten ska anvéndas, ska den vara skriven pa
svenska. Det har forekommit tillbud d& information pa skarmar missforstatts
dé de har varit pd annat sprak dn det svenska spraket.

Sammanfattning
Om anvisningar om produktens anvdndning visas pé produktens display(er)
ska den vara pa svenska.

Ateranvandning av engangsmaterial. Reprocessing.

Ateranviindning av engingsprodukter bor vara forbjudet i Sverige av flera
skil. Det viktigaste dr att patientsdkerheten inte kan sdkerstillas d& en
reprocessor inte har alla nddvéandig information om produkten som t.ex.
materialval, ev. smorjmedel, lamplig steriliseringsmetod, materialets
egenskaper efter reprocessing osv.

Det ar ocksa sannolikt sé att besparingen inte blir sa stor da en
originaltillverkares intaktsforlust ticks pd annat sétt. En omfattande
reprocessing kan ocksé leda till urvalsbegransningar dé det inte langre blir
16nsamt for en tillverkare att sdlja sina produkter i Sverige och for den delen
Europa.

Sannolikt blir inte heller en ateranvind produkt 16nsam om alla kostnader
som hantering, rengoring, sterilisering, kontroll osv. tas i beaktande.

Utdver det kommer ansvarsfragorna runt produkten bli otydlig. En
ursprunglig tillverkare kommer aldrig ta ansvar for en reprocessad produkt
vilket kan leda till att ingen vill ta ansvar for en bristande funktion eller
tillbud dir en produkt varit kopplad till en reprocessad produkt t.ex. en



Datum Arendenummer

Region Kalmar lan 2020-03-11 2020/54

infusionspump som anvénder en reprocessad spruta eller slangset. Detta
kommer leda till problem for vardgivaren.

Sammanfattning
Reprocessing av engangsprodukter bor vara forbjudet 1 Sverige.

Distributor

Definitionen av distributdr dr ganska bred vilket kan leda till orimligheter.
En medicinteknisk avdelning som har laneapparater skulle t.ex. kunna bli en
distributor med nuvarande skrivning om en patient lanar eller far en
utrustning forskriven vilken ska anvindas i patientens hem. Det naturliga
synsdttet borde vara att en patients hem anses vara en forlingning av
vérdgivarens egna verksambhet.

Om ett centrallager eller hjdlpmedelsverksamhet ingér i en regions
verksamhet sé dr dessa inte att betrakta som distributdrer sé lange leveranser
sker till verksamheter inom den egna regionen eller till patienter som
regionen ansvarar for.

Sammanfattning
Distributor dr den organisation som levererar produkter till verksamheter
utanfor den egna regionens verksambhet.

Egentillverkning

I princip alla medicinska centralgasanldggningar i Sverige ar tillverkade
under begreppet egentillverkning. Centralgasanlédggningen bestér sedan av
en kombination av CE-mirkta medicintekniska produkter och icke
medicintekniska produkter. Ar kombinationen av CE-mirkta produkter att
anse som en ny produkt och i sa fall, hur manga produkter maste kombineras
ithop for att det ska bli en ny produkt? Hér borde syftet med kombinationen
vara avgorande men det vore bra om det fortydligades.

Vad giller den medicinska centralgasanldggningen i sig sa kan man fundera
pa vad som &r produkten. Om det dr den unika anldggningen med alla dess
vinklar och bdjar s& kommer det inte g att kdpa en motsvarande fardig
produkt. Om man ddremot anser att konstruktionsunderlaget dr produkten
kommer man kunna kdpa produkten pd marknaden. Det star ocksa "inte far
utfora s.k. egentillverkning av annan anledning &n patientbehov samt det
behovet ska inte kunna uppfyllas av annan produkt pd marknaden". Har
skulle man kunna tolka det som att man i framtiden inte far egentillverka
medicinska centralgasanldaggningar. Det har kommer fa stor betydelse och
jag ar lite kluven 1 fragan. Det kommer bli mycket littare for vardgivarna om
en kommersiell tillverkare konstruerar och bygger medicinska
centralgasanldggningar samtidigt som det nog kan bli dyrare beroende pa hur
man riknar och vad eventuella kommande foreskrifter kommer kréva.

Sammanfattning
Fortydliga begreppet produkt.

Ingeborg Eriksson Bjorn Liljekvist

Regiondirektor Basenhetschef medicintekniska
avdelningen Kalmar
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