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Likemedelsverket har, utifrdn sitt perspektiv, inget att invdnda mot forslaget. De
forslag till lagdndringar som utredningen ldgger fram beror inte Likemedelsverket
eller paverkar Lakemedelsverkets verksamhet i nagon stdrre utstrackning.

Utredningen lyfter fram vérdet av en 6kad anvdndning av vélfardsteknik inom
dldreomsorgen, liksom vikten av utveckling och innovationer inom e-hdlsoomradet.
Detta ser Lakemedelsverket positivt pa.

Likemedelsverket vill dock pépeka att mycket av de tjanster och produkter som ingar i
begreppet vilfardsteknik dr medicintekniska produkter vilka star under
Léakemedelsverkets tillsyn.

Exempel pa sddana medicintekniska produkter, vilka ndmns i utredningen, ar
journalsystem, receptexpeditionssystem, vissa typer av rorelselarm och elektroniska
medicinpdminnare. Ur Likemedelsverkets perspektiv saknas beskrivning av att det
finns regelverk som anger krav pa dessa. Utredningen har beskrivit upphandlingsregler
och krav pa ndtverk m.m. men inte att det finns krav pa sjdlva produkterna.

Medicintekniska produkter regleras av lagen (1993:384) om medicintekniska
produkter och Liakemedelsverkets foreskrifter LVFS 2003:11. Medicintekniska
produkter ska genomga ett forfarande dér bland annat klinisk utvéardering ingér, liksom
tester for att visa uppfyllande av standarder innan de kan CE-maérkas av tillverkaren.
Hoga krav pé sdkerhet och prestanda stills pd produkterna och tillverkaren ska ta
hénsyn till vilken utbildningsniva de tidnkta anvdndarna har.

Likemedelsverkets roll ndr det giller medicintekniska produkter dr att utva tillsyn av
produkter sldppta pa marknaden. Likemedelsverket Gvervakar att tillverkare av
exempelvis journalsystem foljer upp och vidtar dtgérder ndr nagot gér fel, det kan t ex
handla om att réntgenbilder spegelvints eller att patienter forvéxlats.

Lékemedelsverket saknar perspektivet om de risker som finns forknippade med
mjukvarubaserade tjdnster och produkter. Liakemedelsverkets utreder arligen ett stort
antal rapporter om olyckor och tillbud géllande ménga av de produkter och tjénster
som utredningen inbegriper i vélfirdsteknik. Nagot om detta borde ha beaktats i
kapitel 6.3 Statliga myndigheters uppgift och roll.
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Catarina Andersson Forsman har beslutat i detta drende. Lena Bjork har varit
foredragande. I den slutliga handldggningen har ocksa tillsynsutredaren Carin
Badagérd, juristen Sarah Westborg och enhetschefen Helena Dzojic deltagit.
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