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Svar pa remiss om Remiss - Anpassningar till EU:s forordningar
om medicinteknik - del 2

Regionen har fatt tillfille att Iimna svar pa rubricerad remiss och vill [dmna
foljande synpunkter.

Detta remissvar dr gemensamt och likalydande for Region Géavleborg, Region
Virmland, Region Vistmanland och Region Orebro lin.

Sammanfattning

Region Virmland vélkomnar att regelverket och lagforandringar kring
medicintekniska produkter stirks i enlighet med MDR. Hogre krav pa
produkterna och berdrda aktorer bidrar till en 6kad sédkerhet for patienterna.
I promemorian anges att det finns en risk att vissa produkter fordyras och
inte kommer att nd kostnadseffektivitet, vilket inkluderar medicintekniska
produkter som redan dr godkénda och som anvinds idag men &ven
rekonditionering av engéngsprodukter och begrinsningar for reprocessing
av flergdngsprodukter.

Region Virmland kan konstatera att regionernas och myndigheternas
administration kommer att 6ka, en sammantagen bedomning av ovanstdende
blir darfor att regionernas och kommunernas kostnader dirmed okar.

Vi saknar en risk- eller konsekvensanalys kring risken att vissa
medicintekniska produkter faller bort.

Regionen ser positivt pa samverkansformerna mellan Likemedelsverket och
Etikprévningsmyndigheten (EPM). Det foreslagna regelverket
overensstimmer i stort med parallellt regelverk avseende
lakemedelsprovningar vilket ar positivt.
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Region Viarmland &r angeléget att komma ifrdn dagens resurskriavande
situation och fa en nationell 16sning nér det géller en integrering mellan EU
portalen nationella drendehanteringssystem och ett d&rendehanteringssystem
for biobanksansokningar.

Genomgaende for alla texter ar att det behover skrivas region istéllet for
landsting da det &r den ritta bendmningen framgent.

Region Virmlands synpunkter
4.8 Reglering av kliniska likemedelsprévningar

Vid ldkemedelsprovningar dr i en ansenlig del av provningarna regioner
eller universitet forskningshuvudman vilket sannolikt 4r mindre vanligt vid
medicintekniska provningar men detta framkommer inte tydligt av
promemorian. En aspekt av detta ér att de sannolikt 6kade kostnader som
kommer att komma med det nya regelverket kommer att belasta
forskningsbudgetar inom respektive organisation pa samma sétt som de for
offentliga huvudmén nya avgifterna for regulatorisk radgivning pa
Lakemedelsverket redan gjort.

5.4.14 Kontaktperson vid kliniska prévningar och prestandastudier

I promemorian foreslés att samtyckessamtal infor prévningar ska kunna
utforas utifran personens kompetens och ej vara knuten till profession sdsom
tandldkare eller ldkare. Region Varmland anser att detta dr positivt bade ur
resurssynpunkt och ur patientperspektiv dd den som &r bast gagnad att ge en
fullodig information da kan gora sa.

5.5.2 Etikprovningsmyndighets (EPM) granskningar av ansokan om att
genomfora en klinisk provning eller en prestandastudie

Regionen ser i sig positivt pd samverkansformerna mellan
Lakemedelsverket (LV) och Etikprovningsmyndigheten (EPM) men méste
hér lyfta oron Over att de 6kade kraven pé ledtider for saval
lakemedelsprovningar enligt den nya férordningen som medicintekniska
provningar enligt aktuellt forslag kan ge undantréngningseffekter avseende
EPM:s handlaggningstider for den betydligt stérre delen av EPM
ansokningar som ej kommer att hanteras gemensamt mellan EPM och LV.
En ytterligare oro dr att EPM i dagsldget saknar ett elektroniskt
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drendehanteringssystem vilket rimligen bor forsvara samverkan med LV
men definitivt ocksé redan 1 dagsléget for det med forskningshuvudmain
sadsom regioner och universitet.

5.5.4 Andra beslutsforfaranden

Region Virmland ser det vidare som positivt att medicintekniska prévningar
med “légre risk” kan genomga ett forenklat forfarande for tillstandsgivning.
Det ér, som foresléds i promemorian, dock vikt att det fattas ett tydligt och
dokumenterat EPM beslut avseende dven provningar med “légre risk” sa att
dessa beslut kan delges hilso-och sjukvérdshuvudman och i aktuella fall
samverkanspartners inom regioner och lirositen.

Det ar ocksa positivt att studier “efter utsldppandet pd marknaden” regleras
och underlittas.

5.5.5 Mdjliga synpunkter frdn biobanker och Stralskyddsmyndigheten

I promemorian foreslds att Likemedelsverket ska skicka ans6kan om
tillstdnd om klinisk provning eller prestandastudie till berérd biobank for
yttrande. Biobankens yttrande ska skickas till Likemedelsverket och till
Etikprovningsmyndigheten.

Region Viarmland gér bedomningen att regionerna sannolikt kommer fa
okade kostnader som belastar forskningsbudgetar inom respektive
organisation kopplat till det nya regelverket. Forutom det kommer
regionerna via finansiering av sjukvérdens biobanker och de regionala
biobank-centrum att fa 6kade krav pa ledtider for hantering av de till vissa
provningar kopplade biobanksansékningarna.

Da detta ér i sig resurskrdvande ser Region Varmland det som angelédget att
frdgan om en integrering mellan EU portalen nationella
drendehanteringssystem och ett drendehanteringssystem for
biobanksansokningar aktualiseras. En sddan integration, for att underlétta
Lakemedelsverkets myndighetsutdvning och samverkan med regionernas
biobanksverksamhet, bor snarast 16sas pé statlig/nationell niva. En sddan
integration skulle da ocksa vara tillaimplig for hanteringen av
medicintekniska provningar.
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5.5 11 Férsokspersoner vars mening inte kan inhdmtas, samt

5.5.12 Ytterligare bestimmelser for underariga och for forsokspersoner
vars mening inte kan inhdmtas

Region XX ser det som positivt att savdl kommande lakemedelsforordning
som det nu foreslagna regelverket runt medicintekniska produkter nu
kommer att kunna hantera problematiken med beslutsoférmdgna inklusive
problematiken runt akuta medicinska situationer. Detta kommer pé ett
mycket positivt sitt 6ka mojligheterna for kliniska provningar for likemedel
och da dven i detta sammanhang medicintekniska produkter for dessa
patientgrupper och i dessa akuta situationer.

Regionen ser det dock mycket problematiskt att den utredning som
foreligger for att adressera problematiken med forskning vid
beslutsoférmdgenhet for alla typer av klinisk forskning (SOU 2015:80) d&nnu
inte lett till lagdndring. Det vore mycket olyckligt om mgjligheterna att
bedriva klinisk forskning vid beslutsoférmdgenhet endast skulle gélla vid
lakemedelsprovning och medicinteknisk provning och inte vid 6vrig klinisk
forskning.

5.13.5 Overgdngsbestimmelser for produkt med intyg utfirdat enligt dldre
bestdmmelser

Medicinteknisk produkt med intyg fir anvéndas tom 26 maj 2024 om inte
nagra visentliga dndringar rorande produktens konstruktion eller avsedda
dndamal sker.

Region Virmland ser ett behov av ett fortydligande kring hur hanteringen av
sakerhetsrelaterade dndringar Viktigt sdkerhetsmeddelande/FSN” far ske
om dessa kraver en vésentlig dndring? Detta for att uppréatthalla produktens
sakerhet och prestanda dven pd produkter som inte har anpassats mot
MDR/IVDR.
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6.4 Kostnader och andra konsekvenser

Region Virmland kan konstatera att en konsekvens for hélso- och
sjukvirden kommer att bli hojda avgifter for kliniska prévningar,
registrering av enheter som specialanpassar medicintekniska produkter samt
registrering for distributorer som finns inom hélso- och sjukvérden.

Ytterligare en konsekvens torde vara att om Inspektionen for vird och
omsorg (IVO) ska klara av att utfora tillsyn av egentillverkade produkter
enligt kapitel 5 i MDR/IVDR inom Hélso- och sjukvérden sa blir
foljdeffekten att det krdvs mer resurser som har kompetens inom detta
omréde hos IVO.

Region Virmland vill peka pa att hédlso- och sjukvarden kommer att fa
okade kostnader till f6ljd av att det fran och med 26 maj 2020 inte kommer
att vara tillatet med reprocessing och ateranvindning av engangsprodukter.
Regionerna kommer att belastas med 6kade kostnader som uppstar till
exempel utifran att det inte ldngre ar tillatet att d&teranvénda (reprocessa) en
skruv eller platta om sterildatumet passerats eller om forpackningen ar
bruten men inte anvénd pa patient. Tidigare har resterilisering skett men
framgent fir produkten sldngas om inte tillverkaren godkédnner detta. Detta
krav kommer dven att ge en miljopaverkan och eventuellt brist pd vissa
produkter framover.

Region Virmland ser i detta sammanhang behov av en tydligare definition
av reprocessing och ateranvénding. Enligt draften kring reprocessing PART-
2019-158943V3 artikel 25 krédvs ett anmalt organ dven for hilso- och
sjukvarden som utfor reprocessing. Detta bor beaktas da detta innebér att det
stélls 6kade administrativa krav samt kostnader for hélso- och sjukvarden.

Region Viarmland vill i sammanhanget pépeka att d&ven hilso- och
sjukvérden ses som distributdr pd grund av att lagerhéllning innan
ibruktagande sker hos till exempel Hjélpmedelscentraler, precis som hos
apotek. Vilka fler anses vara distributdrer inom hélso- och sjukvarden? Har
behover det bli ett fortydligande av ”lagerhdllning innan ibruktagande”.
Flera olika verksamheter inom hélso- och sjukvarden lagerhaller kort- eller
langvarigt produkter innan de tas i bruk, exempel pa sddana verksamheter &r
medicintekniska enheter, enskilda kliniker som tillhandahéller eller provar
ut medicintekniska produkter. Dessa verksamheter finns dock inom samma
vardgivare och ingen forséljning av produkterna sker.
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I tredje stycket pa sidan 414 star det ... uppmuntra ... patienter att
rapportera misstinkta allvarliga tillbud till myndigheten.” I en sadan
uppmuntran bor det framga att en parallell rapportering till beroérd
region/hélso- och sjukvérd som forskrivit, lamnat ut eller tillfort produkten
till patienten ska fa en rapport, sa att hédlso- och sjukvarden far kinnedom
om héndelser med produkter de ansvarar for.

7 kap. Ytterligare bemyndiganden och ovriga bestimmelser

12 § anges att Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om vilka yrkeskvalifikationer den person som ger
skriftliga anvisningar for utformningen av en specialanpassad produkt ska
ha i enlighet med artikel 2.3 i1 forordning (EU) 2017/745.

Region Viarmland anser att foljande yrkeskvalifikationer bor kunna utfora
skriftliga anvisningar: Legitimerade yrken sa som till exempel ldkare,
tandldkare, tandhygienist, fysioterapeut/sjukgymnast, sjukskdterska,
arbetsterapeut, audionom, ortopedingenjor, optiker.

Region Viarmland anser att det finns behov av ett fortydligande att
utbildning géller dven for specialanpassade produkter, detta kopplat till
78dar det hinvisas till avsnitt 5.4.10.

Kopplat till 8 § och 9§ som innehaller foreskrifter om det eller de sprak som
mérkning och information ska vara skriven pé anser regionen att den
myndighet som regeringen bestimmer bor utfdrda ett undantag fran kraven
sa att det inte endast dr mérkning och bruksanvisning som enbart &r pa
svenska utan dven anvéndargranssnitt. Detta for att sékerstélla forstaelsen
och anvindningen inom hilso- och sjukvarden av informationen och dven
anvandargrinssnittet pa en produkt. Regionen goér bedomningen att
informationen pa ett implantatkort bor vara pd bade svenska och engelska,
sé att inga missuppfattningar om produkten och dess anvandning kan ske.

Region Viarmlands beddmning ir att nar det géller 10§ s& bor det arbetas
fram en nationell atkomst, till exempel via 1177, for att ge patienter
mdjlighet att i sin journal se vilka implantat som finns eller har funnit i hens
kropp.
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Ovrigt

Region Virmland ser det angeldget att det tas fram ett fortydligande kring
helrenovering/rekonditionering och reprocessing av flergangsprodukter. Hur
kan hélso- och sjukvarden plocka reservdelar frén en produkt som avvecklas
for att anvdndas pa en annan produkt. Om detta inte ar tilldtet kommer det
att ge konsekvenser for hélso- och sjukvérden i form av 6kade kostnader
och dven att ge en miljopaverkan dé funktionsdugliga reservdelar pa en
produkt kastas helt i onddan.

Marianne Utterdahl
Ordforande hélso- och sjukvardsndmnden

Lena Gjevert
Tf. hélso- och sjukvardsdirektor
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