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Remissyttrande avseende DS2019:32, anpasshing av EU:s
forordningar om medicinteknik

Sammanfattande bedomning

Region Uppsala instimmer 1 promemorian men med ett viktigt undantag géllande reprocessing
av engdngsprodukter. Promemorian &r vélskriven och har pd ett bra sétt 10st uppdraget att foresla
en anpassning av svensk lag till EU:s férordning.

Artikel 17 MDR om reprocessing av engiangsprodukter

Reprocessing och ateranvdndning av engangsprodukter far endast ske om det &r tillatet enligt
nationell rétt. Sverige har inte tagit stillning till om man ska tilléta reprocessing utan later
Socialstyrelsen fa i uppdrag att utreda frigan. Det innebér att dd Sverige inte tagit stdllning 1
fragan blir det forbjudet att reprocessa engéngsprodukter fram till dess man beslutar att lagstifta
om att det &r tillatet. Reprocessing av engangsprodukter forekommer idag inom svensk sjukvard
och inom Region Uppsala. Det vore olyckligt att med sa kort varsel meddela att fragan méste
utredas innan stillning kan tas. Konsekvensen av ett forbud blir att dyra engangsprodukter
kommer att belasta svensk sjukvérds redan belastade och anstrangda budgetar. Det innebér dven
en hogre miljobelastning.

Region Uppsala anser att fragan méste snabbutredas och om det dr mojligt snarast infora
overgangsbestimmelser eller mgjlighet att ans6ka om dispens till dess att en ny lag kan inf6ras.

Ovriga kommentarer
Halso- och sjukvardsinstitution &r ett nytt begrepp inom svensk sjukvard som behdver definieras.

Implantat, implantatkort och UDI (Unique Device Identification); det dr positivt med spéarbarhet
och overblick av lagerfort material. Datum for krav pa Hélso-och sjukvardsinstitutionerna att
lagra UDI och krav pa tillverkarna att tillhandahédlla UDI sammanfaller inte, vilket innebér att
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hélso- och sjukvardsinstitutionerna inte alltid kommer att kunna uppfylla kravet. Anpassning av
journalsystemet till att spara UDI kommer att ta tid och bli kostsamt.

Overgingsbestimmelser: Det ir manga olika datum att halla reda pa, framfor allt for tillverkare,
men dven for hilso- och sjukvérden. Vilka krav kan stillas vid upphandlingar av produkter? En
tydlig pedagogisk vigledning kan behdvas.
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