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del 2 (Ds 2019:32)

Ert diarienummer S2020/00051/FS

Socialstyrelsen har beretts tillfalle att yttra sig Gver departementspromemorian
Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2 (Ds 2019:32). 1
fsljande stycken kommenterar Socialstyrelsen de forslag dér myndigheten &r
ber6rd eller har kommentarer.

5.4.4 Egentillverkade produkter

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget att Likemedelsverket ska fi bemyndigande
att meddela kompletterande foreskrifter om egentillverkade produkter enligt
artikel 5.5 i MDR. Det sker idag samverkan mellan Socialstyrelsen,
Likemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg i frdgor om
medicintekniska produkter. Myndigheten onskar framhdlla att en sddan
samverkan &r fortsatt viktig i framtida arbeten som r6r reglering av
egentillverkade produkter, sérskilt i de delar som kan paverka patientsikerheten
men dven i frigor som ror hilso- och sjukvérden i stort.

5.4.5 Reprocessing av engdngsprodukter

Vissa av kraven for egentillverkade produkter i artikel 5.5 i MDR giéller dven for
engéngsprodukter som reprocessas. Socialstyrelsen dr av den uppfattningen att
det for enlighetens skull bor vara samma myndighet som, om reprocessing av
engéngsprodukter tillts, fir bemyndigande att meddela foreskrifter om
reprocessing som for egentillverkning.
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