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Yttrande over remiss, Ds 2019:32 Anpassningar till EU:s
forordningar om medicinteknik - del 2

Overgripande

Region Visternorrland ser positivt pa att det nya regelverket pa ett mer enhetligt och
tydligt sdtt moter utveckling av nya medicintekniska produkter och ger grund for siker
anvindning av medicintekniska produkter.

Sarskilda kommentarer

Ateranvindning av medicintekniska produkter for engingsbruk (reprocessing)
Regelverket 6ppnar for att varje land kan infora regler for dteranvindning av
medicintekniska produkter for engangsbruk.

Inom Region Visternorrland forekommer, sa vitt ként, ingen ateranvandning av
medicintekniska produkter for engdngsbruk.

Regionen ér dock positivt till det uppdrag som Socialdepartementet har 1amnat till
Socialstyrelsen for att utreda om och under vilka forutséttningar reprocessing kan
tillatas i Sverige.

Fragan innehéller en rad aspekter, dér ekonomi och miljo/héllbarhets skél méste vigas
mot patientsidkerhet och det &r nddviandigt och bra att detta klargdrs 1 en bredare
utredning.

Mirkning av medicintekniska produkter med UDI kod och spirbarhet till patient
Medicintekniska produkter skall enligt det nya regelverket att forses med en unik
streckkod for identifiering (UDI). For implantat i klass I1I ska hilso- och sjukvarden
lagra och forvara UDI information for de produkter som har levererats och dven svara
for sparbarhet till patient.
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Region Visternorrland vill framhalla vikten av att systemen for patientdata (Journal-,
operations/planerings-system, m.fl.) som regionerna nyttjar behdver dndras sa att dessa
uppgifter kan hanteras rationellt.

Konkret maste tex UDI koder blir skbara 1 journalsystemen. Detta kan innebéra
utmaning utifran kostnader och ta tid for varje region for att uppna.

En samordnad hantering for att stodja detta bor ske for att minimera resurser. Ocksé
samrad mellan berérda myndigheter i avvikelsehantering och hidndelseanalyser behdvs.
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