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Halso och Sjukvérdens stab Dur: RS-2020-68

Remissvar — Anpassningar till EU:s férordning om medicinteknik —
del 2 DS 2019:32

Enarbetsgrupp bestéende av chefslikare, medicinsk direktér, varddirektorer, medicintekmiskt
siikerhetsansvarig och verksamhetschef f5r medicinsk teknik har behandlat remissen utsind av
socialdepartementet angdende "Anpassningar till EU:s férordning om medicinteknik — del 2 DS
2019:32".

Arbetsgruppen ser positivt pd det nya regelverket med syfte att stirka patientsikerheten. Vivill i detta
viktiga arbete gora foljande medskick om nigra specifika formuleringar/rekommendationer som vi ser
kan komma att motverka det ursprungliga syftet.

Reprocessing av medicintekniska produkter for engingsbruk

Region Ostergétland stiller sig i denna friga bakom den skrivelse som utformats i Region
Vasterbotten och som bifogas detta remissvar,

Vivill understryka vikten av méjlighet till reprocessing och att istéllet fér ett férbud mdjliggora en
sdker hantering d4 detta kominer ha storpatientpiverkan bade direkt och indirekt f6r att vi behdver
prioritera bort vard.

I det tidigare skedet avsdgs hjartkatetrar och implantatstillbehér som skruvar, plattor mm utgéra den
stbrsta kategorin som behover kunna &tersteriliseras, men vi har dven sett ett stort behov avatt kunna
aterarivinda andra forbrukningsvaror i och med den bnstsﬁuatmn som vi befinner oss i1 nuldget med
‘hantering av covid-19-patienter. Visit, andningsmasker mm utgér produktgrupper som skulle kunna
atersteriliseras/ateranviindas for att Sver huyud taget ha mdjlighet att skydda var personal.

Under tiden som utredningen av socmlstyrelsen gors foresprakar Region Ostergétland att nationell
dispens ges for reprocessing for att inom rimligt risk/nytta-forhallande mot patienter/personal
uppritthélla var vardkapacitet.

UDI-miirkning och sparbarhet 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 halso- och sjukvarden lagra och férvara ~ foretridesvis pa elektronisk viig
(UDI) - for de produkter som har levererats.och ven svara fr sparbarhet till patient.

Medlemsstaterna ska enligt forordningen uppmuntra och kan 4ldgga hilso- och sjukvérden att lagra
och férvara UDI for samtliga produkter som lévererats.

Enligt 7 kap §10 fir "Socialstyrelsen meddela foreskrifter om att hillso- och sjukvirden ska:
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1. lagra.och forvara UDI dven for andra produkter an implantat klass 1II..
2. lagrd och forvara UDI for produkter som har levererats till dem.

Region Ostergdtland stéller sig bakom att det ar viktigt att ha full sparbarhet till patienter med
1mplantat Klass I, Den praktiska hanteringen av UDI kommer att kriva stora omstéllningar {6r
ménga virdgivare i och med krav pa lagerhantering, hérdvara och mjukvara for maskininlisning samt
mjukvaruintegrationer mot befintliga patientjournalsystem och liknande. Detta forindrade arbetssiitt
behver, for att vara lyckosamt utifrin den avsedda effekten, inforas pé étt genomténkt sitt och garna
med nationell samverkan mellan vardgivare for att effektivisera vira resurser. Vi ser en risk i att
inforandet av hoga dokumentationskrav ntan ett adekvat systemstod ytterligare belastar vira
anstringda vardresurser.

Foratt vi inom hilso- och-sjukvarden skall ges férutsittning att ha en adekvat niva av sparbarhet av
UDI bade inom vardgivaren och tili patient féreslds att kraven pé sparbarhet trappas upp pa flera ars
sikt och att berdrd myndighet samverkar med vardgivarna for att gemensamt uppn effektmalet om
full sparbarhet.

Tillging till FEudamed for virdgivare

Region Ostergﬁﬂand vilkomnar inférandet av Endamed och mojliggérandet av transparens mellan
tillverkare, myndighet och anvandare.

En viktig del av vArt systematiska sikerhetsarbete &r hantering av sikerhetsmeddelanden. Detia ar
relevant 1 den medicintekniska produktens alla faser fran anskaffning, drift och avveckling. For de

produkter som finns inom organisationen tas sikerhetsmeddelanden omhand kontinuerligt. Dock &r
det svirt att efterstkapa egen hand sikerhetsmeddelanden frin tillverkare.

Vivill poéingtera vikten av att vi som vérdgivare ges adekvat behorighet i Eudamed for att kunna
fullgéra vart dtagande om systematiskt kvalitetsarbete i den medicintekniska produktens hela
Tivscykel.

Avvikelser- patienters riitt att anmiila avvikelser till likemedelsverket.

Enligt forslaget skall Likemedelsverket méjliggora att patienter och privatpersoner skall kunna
rapportera sikerhetsbrister direkt till myndigheten.

Vi forstar tanken bakom detta forslag, men ser samtidigt att det &r nodvandigt med én full transparens
mellan myndigheten och'den virdgivare som eventuellt berdrs for att den skall kanna fullgora sina
forpliktelser. Detta kan tora sig om allt fran avvikelsehantering, systematisk sikerhetsarbete, anmélan
om medicintekniska produkier och Lex Maria-arenden.

Sanktioner
1forslaget i Kaps. Sanktioner: 1 §, anges att den som med uppsét eller av oaktsamhet anvinder en

produkt som inte uppfyller artikel 5 i MDR och IVDR kan démas till boter och fingelse hogst ett &r.

Vi forstir anledningen till denna skrivelse, men stilller oss frigande till hur detta skall implementeras
och om det ror fysisk eller juridisk person. Var instéllning ar att ansvaret ligger pa juridisk person att
tillse att vardpersonalen har adekvata medicintekniska produkter att tillga och detta kan inte liggas pé
den enskilda anvindaren.

I de‘fall som anvindaren med uppsat anvinder produkter med annan avsedd anvéndning bor ansvaret
ligga pa den fysiska personen.
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Krav pa andra Kliniska provningar (kap 5.5.15)

Enligt forslaget skall kliniska prévningar utan syfte att ingd i en CE-mérkning av en produkt regleras
pa samma sétt som for de studier i en CE-mérkningsprocess. Tv8 exempel som angavs i texten ir
forskning och for tidiga prototyper i en produktutvecklingsprocess. Det lamnas dven dppet for behorig
myndighet att besluta om dispens fran dessa krav. I stycket om skilen till férslagen s anges att man
foresprékar att samma krav skall gélla for samtliga syften.

Region Ostergétland ser en risk i att svenskt lagrum kommer i obalans med de i 6vriga Europa och att
detta skulle medfora att vi inte kommer kunna erbjuda konkurrensmaissiga forhallanden for vare sig
startup-foretag eller forskning i stort. Vi rekommenderar att behorig myndighet lattar pd kraven nar si
ar lampligt ur risk-for-patient-synpunkt och att dokumentationskravet liattas for akademiska studier.

For Region Ostergétland,
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Rolf Oﬁlund, Utvecklingsdirektor Stefan Franzén, Medicinsk direktor
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