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Remiss: Lakemedelsverkets féreskrifter om
kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter (bnr. 3.1.1-2021-018516)

Sammanfattning och kommentarer

Region Gévleborg har erbjudits inkomma med yttrande avseende
Lakemedelsverkets konsekvensutredning och forslag till foreskrifter med
anledning av att forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR)
blir tillimplig 26 maj 2021.

Region Gévleborg har uppfattningen att Liakemedelsverket gor en vilavviagd och
genomténkt beskrivning av vilka konsekvenser en anpassning av Svensk
lagstiftning till MDR direktivet kommer att innebéra.

Region Gévleborg vill dock avge nedanstiende specifika kommentarer:

e Region Gévleborg bedomer att anpassningen till EU-férordningen (bland
annat anmélan till IVO) kommer att innebéra en vésentligt hogre troskel
for regionerna att bedriva egentillverkning och hir saknas ett forsok till
djupare konsekvensbeskrivning av vad detta skulle kunna innebira for
regionerna som vardgivare och i slutindan for den enskilde patienten.

e Kravet pé spéarbarhet och uppf6ljning av egentillverkade produkter
kommer att stilla stora krav pa regionerna vad géller information,
utvecklandet av nya arbetssitt och inférandet av kompletterande
administrativa system for registrering. Aven har saknas en tillracklig
konsekvensutredning.

e Region Gévleborg ser positivt pa forslaget kring yrkeskvalifikationer f&r
den som ger skriftliga anvisningar for utformningen av en specialanpassad
produkt.

e Betriffande egentillverkning - artikel 5.5¢ i MDR: ”Halso- och
sjukvardsinstitutionen upprdttar en Jorklaring, som den ska
offentliggora...”. Region Gavleborg menar att det forfattningsmassiga
kravet att anmala egentillverkningen till IVO inte med automatik innebir
ett offentliggérande av uppgifterna. Detta bor utredas och tydliggéras vad
som egentligen avses med “offentliggtra”.
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