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Remissvar — Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2, Ds 2019:32

Region Vasterbottens rad for medicintekniska produkter har behandlat utsand remiss ang.
"Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik — del 2, Ds 2019:32.

Radet ser i grunden mycket positivt pa de férandringar och sakerhetshéjande atgarder som infors
i de nya forordningarna fér medicintekniska produkter, men har nedanstaende synpunkter:

Ateranvindning av medicintekniska produkter for engangsbruk (reprocessing)

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

Socialdepartementet har lamnat i uppdrag till Socialstyrelsen att utreda om reprocessing
nationellt ska tillatas i Sverige — utredningens slutdatum ar 2020-12-31 och inte i Overens-
stammelse med ikrafttradande av MDR 2020-05-26. Om inte ett nationellt beslut finns foére
2020-05-26 maste en dvergangsbestammelse skapas sa att reprocessing ar interimistiskt
tillatet i avvaktan pa detta beslut.

Den nya férordningen har pa ett detaljerat satt fortydligat halso- och sjukvardens ansvar och
krav pa rutiner for reprocessing av medicintekniska produkter fér engangsbruk i artikel 17
MDR och "draft” till artikel 17:5 — i denna draft avgransas dessutom for vilka produktomraden
reprocessing ar mojlig.

Med hanvisning till detta forbattrade regelverk anser radet att reprocessing kan tillatas med
bibehallen hog patientsdkerhet. Radet anser ocksa att sjukvarden star infér ekonomiska
utmaningar, dar ett beslut att nationellt inte tillata reprocessing far ytterligare ekonomiska
konsekvenser genom kraftigt 6kande kostnader for férbrukningsmateriel.

Kartldggning av vilka produkter som reprocessas och vilka kostnadsdkningar som kan for-
vantas om det inte blir tilldtet pagar inom regionen — ett exempel pa 6kade kostnader ar
katetrar for hjartarytmidiagnostik/behandling med c:a 10 milj kr/ar.

Halso- och sjukvarden stravar efter en mer hallbar hantering av férbrukningsmateriel och vill

paverka den tillverkande industrin i riktning att utveckla motsvarande produkter for flergangs-
anvandning — radet anser att ett forbud for reprocessing kommer troligen att leda till motsatt

utveckling.

Region Vasterbotten har tidigare tillskrivit Socialdepartementet i ovanstdende med mer
detaljerade synpunkter och en framstallan om att nationellt tillata reprocessing.
(v.g. se bilaga 1)
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Kompetens hos hilso- och sjukvarden for egentillverkning och reprocessing

For tillverkare av medicintekniska produkter anges att "Lakemedelsverket far meddela fore-
skrifter om vilka utbildningar inom juridik, medicin, farmaci, ingenjérsvetenskap 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 "Lakemedelsverket far
meddela vilka yrkeskvalifikationer den person ska ha som ger skriftliga anvisningar for
utformningen av en specialanpassad produkt”.

For egentillverkade produkter anges inte nagra sadana krav, vilket far anses vara en brist da
dessa produkter dessutom kan anvandas pa flera patienter. Féreslar att Socialstyrelsen pa
motsvarande satt far meddela foreskrifter om utbildningar och kompetenskrav fér ansvariga
personer for detta omrade (v.g. se underbilaga till bilaga 1 rubrik ’kompetens”).

UDI-mérkning 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 Il ska halso- och sjukvarden lagra och férvara — foretradesvis pa elek-
tronisk vag (UDI) - fér de produkter som har levererats och aven svara for sparbarhet till
patient.

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

Enligt 7 kap §10 far "Socialstyrelsen meddela foreskrifter om att halso- och sjukvarden ska

1. lagra och férvara UDI &ven for andra produkter an implantat klass lll. 2. lagra och férvara
UDI for produkter som har levererats till dem.

Radet konstaterar att det ar hog tid att planera for systemstodd for UDI i berérda system for
patientjournal och logistikhantering for medicintekniska produkter.

For att pa ett kostnadseffektivt satt inféra rutiner och riktlinjer for logistikhantering och spar-
barhet till patient dar UDI ska anvandas ar det viktigt att berérda myndigheter samverkar
nationellt med vardens foretradare. Radet foreslar att ansvarig myndighet utses for detta.

Eudamed - databas for medicintekniska produkter

Ett elektroniskt system (Eudamed) for sdkerhetsdvervakning och fér évervakning av de
medicintekniska produkter som slapps ut pa marknaden inférs av kommissionen i samverkan
med medlemsstaterna. | systemet ska bl.a. allvarliga tillbud och korrigerande sékerhets-
meddelande finnas och databasen ar ocksa lankad till UDI-databasen.

Radet konstaterar att idag finns stora brister i transparens och kommunikation fér avvikelser
med medicintekniska produkter med ansvariga myndigheter dar det bl.a. saknas gemensamt
systemstdd och att informationen kan bli battre tillganglig genom detta nya system.
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For att halso- och sjukvarden ska kunna bedriva ett systematiskt forbattringsarbete for saker
anvandning och hantering av medicintekniska produkter maste en gemensam databas finnas
for tillverkare, myndigheter och halso- och sjukvard (jfr databasen Maude, FDA i USA)

Det ar da mycket viktigt att halso- och sjukvardens och de medicintekniska verksamheternas
behorighet till uppgifter i systemet blir i dverensstdmmelse med behovet av information.
Avvikelser — patientens ratt att anmala avvikelser till Laikemedelsverket

Det foreslas att Lakemedelsverket (sid 414) ska gora det mojligt for patienter att rapportera
allvarliga avvikelser med medicintekniska produkter direkt till myndigheten. Foérslaget skulle

syfta till att underlatta rapporteringen for patienterna.

Radet papekar att om detta inférs ar det viktigt att myndigheten rapporterar och har full
transparens i dessa arenden med berérda vardgivare.

Bilaga 1: Ateranvandning av medicintekniska produkter for engangsbruk - reprocessing
(Yttrande 2019-12-17 fran Region Vasterbotten till Socialdepartementet)
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re gion Ordférandebeslut
vasterbotten 2020-04-078

Dnr HSN 51-2020

Remiss. Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik del 2.
Ordférandebeslut.
HSN 51-2020

Sammanfattning
Socialdepartementet har inkommit med remissen "anpassningar till EU:s férordningar om
medicinteknik del 2". Region Vasterbotten ska svara p& remissen senast den 14 april 2020.

Ett forslag till yttrande har upprattats, i vilket Region Vasterbotten i grunden ser positivt pa de
forandringar och siakerhetshojande atgarder som infors i de nya férordningarna for medicintekniska
produkter, men har ett antal synpunkter som framgar av remissvaret.

Beslut

Remissen ska vara inskickad till Socialdepartementet senast den 14 april. For att Region
Vasterbotten ska kunna lamna in svaret i tid godkénns yttrandet genom ett ordférandebeslut.
Beslutet trader ikraft omedelbart och remissen skickas in till Socialdepartementet.

Umea den 8 april 2020 genom digital signering
Anna-Lena Danielsson (S)

Halso- och sjukvardsnamndens ordférande
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Socialdepartementet Umea 2019-12-17
Socialstyrelsen att: Louise Fohlin Andersson

Lidkemedelsverket

Ateranvindning av medicintekniska produkter for engangsbruk — reprocessing

Med hianvisning till den nya férordningen om medicintekniska produkter — MDR (2017/745/EU), dar
ateranvandning av medicintekniska produkter fér engangsbruk — reprocessing - fortsattningsvis ar majlig
endast om detta tilldts i nationell lagstiftning i respektive EU-medlemsland, vill vi framféra synpunkter enligt
nedan.

Den nya forordningen har pa ett detaljerat satt fértydligat sjukvardens ansvar och krav pa rutiner for
reprocessing av medicintekniska produkter for engangsbruk i artikel 17 MDR och i den draft som vi tagit del av
(fértydligande av artikel 17 pkt 5) — i denna draft avgransas dessutom for vilka produkt-omraden som
reprocessing dr méjlig.

Med hinvisning till detta férbattrade regelverk anser vi att reprocessing kan tillatas med bibehallen hég

patientsdkerhet.

Sjukvarden star redan infor stora ekonomiska utmaningar dar ett beslut att inte tillata reprocessing far
ytterligare ekonomiska konsekvenser genom kraftigt 6kade kostnader for forbrukningsmateriel och dartill
férsimras ocksa formagan att hantera uppkomna bristsituationer och kriser. En pataglig negativ paverkan pa

miljén kan ocksa férvdntas da sjukvardens beroende och férbrukning av engangsmateriel kommer att 6ka.

Sjukvarden stravar efter en mer hallbar hantering av forbrukningsmateriel och vill paverka den tillverkande
industrin i riktning att utveckla motsvarande produkter med flergangsanvindning — ett férbud for reprocessing

kommer troligen att leda till en motsatt utveckling.
Region Vasterbotten rekommenderar att ovanstaende beaktas och att detta leder till ett svenskt beslut att

tilldta reprocessing av medicintekniska produkter fér engangsbruk.

Med vanlig hilsning

S~ e el

Brita Winsa Sofie Jacobson

Halso- och sjukvardsdirektor Chefldkare

Bilaga: Aspekter vid férbud av virdens kvalitetssdkrade dtersterilisering av medicintekniska engdngsprodukter
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Bilaga: Aspekter vid férbud av vardens kvalitetssikrade atersterilisering av
medicintekniska engangsprodukter

Nya regelverket MDR {2017/745/EU) tillater ateranvandning av sterila medicintekniska produkter
fér engangsbruk — reprocessing — forutsatt att man nationellt fattar beslut om att tillata re-
processing. Ett beslut om reprocessing bor féregas av ett nationellt remissférfarande dér berdrda
verksamheter/regioner far limna synpunkter. Underlatenhet om att tillita reprocessing bedéms fa
patagliga effekter pa ekonomi, logistik, miljo & hallbarhet, teknisk utveckling, krisberedskap och
sikerhet, utan att ge motsvarande vinster avseende patientsikerhat.

Aspekter pa patientsikerhet:

Artikel 17 MDR i den nya EU- férordningen har pa ett detaljerat sitt fértydligat sjukvardens ansvar
och krav pa rutiner fér reprocessing av medicintekniska produkter fér engdngsbruk. | den draft som
Region Visterbotten tagit del av (fértydligande av artikel 17 pkt 5) avgrinsas dessutom fér vilka
produktomraden reprocessing dr majlig. Med hanvisning till detta férvintade och férbittrade
regelverk anser vi att reprocessing kan tillatas med bibehallen hig patientsdkerhet.

Aspekter pa miljd och hallbarhet

Om reprocessing inte tillats férviintas kade tillverknings-och transportvolymer av sterila
engangsprodukter vilket i sin tur vantas bidra till 6kad koldioxidproduktion. Nationellt finns
ambitioner att minska miljdpaverkan, om maéjligt genom ateranvidndning av produkter som re-
processas pa ett sdkert satt.

Aspekter pa logistik — ;
Engangsforpackat materiel genererar dels en omfattande manuell hantering av dverfladigt materiel
samt forpackningar som férutom att de ar skrymmande ska hanteras som avfall. Reprocessing av
t.ex. osteosyntesmaterial (plattor och skruvar fér ortopediskt bruk) férekommer idag och ett beslut
om att inte tillata reprocessing bér kommuniceras i tid for att tilldta omstéllning av processer.

Aspekter pa ekonomi
Okade inképsvolymer, 8kad manuell hantering av férpackningar, materiel och avfall férviintas belasta
sjukvardens effektivitet och ekonomi. Kostnader fér tex hjartdiagnostik férvantas dka markant.

Aspekter pa kontinuitet, krisberedskap och krishantering

Om s&kra processer for reprocessing inte tillats i varden avvecklas kunskapen om rutiner fér och
formagan att dteranvinda produkter som ar fullt funktionsdugliga vilket hotar kontinuiteten
héndelse av bristande leveranser eller i hdndelse av kris eller krig.

Farbéattringspotential i nuvarande Svenska regelverk for egentillverkning

Ett genomtédnkt regelverk ger férutséttningar och tillater dven metodutveckling, men satter rimlig
|3gstaniva pad mekanismer for sdkerhet. Nuvarande regelverk SO52008:1 for egentillverkning lagger
ansvar pa hig chefsniva men ger inte tillréckligt stod for att bygga modern systemsikerhet kring
egentillverkning och resterilisering av medicintekniska produkter. Nedan foljer férslag pa forbattrat
regelverk och utveckling av sdkerhet kring medicintekniska produkter. '
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Kompetens

Behovet av multidisciplindr kompetens, vetenskaplighet och systemperspektiv vid riskbedémning av
egentillverkning och reprocessing av medicintekniska produkter &r inte tydligt uttryckt.
Specialistldkare, sjukskéterskor, erfarna anvéndare, och MT-ingenjor kan utgéra en bra konstellation
for riskhantering. En mer komplex teknik kan dock kriva fler kompetenser. Kompetensen for MT-
ingenjor har inte regelverket ndgon synpunkt pa men Soclalstyrelsen beskrev tidigare | ett rad en
specialistfunktion som bendmndes sjukhusingenjér. Denna kompetensniva skulle vara sjukvards-
huvudmannens medicintekniska kompetens i sikerhetsfragor. Féreningen fér Medicinsk Teknik och
Fysik (MTF) har | dag ett system far frivillig certifiering av MT-ingen|brer.

Riskkiasser
De medicintekniska direktiven mot tillverkarna &r viktade inom olika riskklasser. Hogre risk mer
omfattande riskhanteringsprocess. Det tydliggors inte i SOS 2008:1 for egentillverkning.

Goda exempel

For tillverkarna som &r vinstdrivande bolag &r riskhanteringsdokumentation ofta féretagshemlighet
och ndgot som varden inte far ta del av, For vardgivarna skulle utbyte av sddan kunskap oka
sidkerheten. En 8ppen publicering hos myndigheten som ansvarar for svenska regelverket for
egentillverkning/reprocessing och tillhérande riskhantering skulle kunna sprida goda exempel till
varden.

Awvikelser

Nuvarande regelverk kraver att varden rapportera avvikelser som rér medicintekniska produkter och
egentillverkade/reprocessade produkter. Onskvirt vore en transparent dterkoppling till varden for
att kunna se och l4ra av andra vardgivares avvikelser. Onskvirt vore det finns att en statlig eller EU-
databas som kan vara dppen for varden | detta avseende. Till dess en sadan &r pa plats bér man
hinvisa till avvikelse-databasen Reidar, som Ledningsndtverket fér Medicinsk Teknik svarar for (v.g.
se LFMT:s handbok fér avvikelsehantering och sdkerhetsmeddelanden).

Sdkerhetsforskning och evidens

Oberoende métning och granskning av medicintekniska processers sdkerhetsprestanda eller
misstinkta sékerhetsbrister samt sammanstallning, analys och publicering av resultaten bér
efterfragas och bér stodjas med nationell finansiering till universitetssjukvarden. Bra och
evidenshaserade beslutsunderlag for férbattring av norm later annars vénta pa sig.

Mot bakgrund av ovanstdende och med std av MDR:s skarpta krav bor reprocessing tillatas,
Sakerhet kring reprocessing och egentiliverkning kan forb&ttras med andra fér samhdliet mer
kostnadseffektiva och kraftfulla metoder utan att patientsdkerheten férsdmras.

2019-12-11 Sammanstallt pd uppdrag av:
Region Visterbottens rad fér medicinsktekniska produkter.

Per Jonsson
Medicinteknisk sdkerhetssamordnare,
CMTS, Region Véasterbotten
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Referenser & lankar:

MDR (2017/745/EU)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745

SOSFS 2008:1 Socialstyrelsens féreskrifter omanvandning av medicintekniska produkter i halso- och
sjukvarden

https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-
foreskrifter/20081-om-anvandning-av-medicintekniska-produkter-i-halso--och-sjukvarden/

MTF - Svensk Medicinteknisk Férening r en ideell férening med inriktning inom omradena medicinsk teknik,
medicinsk fysik och biofysik. (MTF ar en sektion i Svenska Likareséllskapet.),
https://www.mtf.nu/certifieringskommitte/

Reidar
reidarMTP dr en avvikelsedatabas fér medicintekniska produkter (MTP) och deras anvdndning i vérden

https://www.reidar.se/
LFMT - Ledningsndtverket for Medicinsk teknik.
https://www.lfmt.se/

Vigledning - Avvikelsehantering och hantering av sdkerhetsmeddelanden for medicintekniska produkter.
verl 2018-01-01

https://www.Ifmt.se/Dokument.html
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