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Halso- och sjukvardsgemensamma resurser stab
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Socialstyrelsen

Rattsavdelningen
Enheten for hélso- och sjukvardsjuridik
socialstyrelsen@socialstyrelsen.se

Postadress
801 88 Gavle

Remiss avseende forslag till foreskrifter (HSLF-FS 2021:XX)
om anvandning av medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvarden

Region Gavleborg har erbjudits inkomma med synpunkter p& ovanstiende remiss kring
forslag till foreskrifter.

Sammanfattning

Region Gavleborg stdller sig bakom den Gversyn och anpassning av SOSFS 2008:1 till
MDR och IVDR som Socialstyrelsen foreslar. | sak har regionen ingenting att anmirka
mot forslaget kring en ny féreskrift som ersitter SOSFS 2008:1. Regionen sitter dock
fragetecken kring kostnadsberakningarna i konsekvensanalysen d& hela anpassningen till
MDR och IVDR kommer att kréva avsevarda resurser i avsatt tid och personal.

Region Gavleborg vill dock Idmna nedanstéende kommentarer:

Kommentarer

82 punkt 7 behéver fortydligas. Som skrivningen nu dr med bendmningen tillforts
betyder det att i princip samtliga produkter, som pa nagot satt har kommit i kontakt
med en patient, skulle beh6va kunna sparas — till och med férbandsmaterial. Region
Gavleborg vill trycka p3 att detta maste avgrinsas och fortydligas.

Att skyndsamhetskravet for anmélan vid negativa hdndelser och tillbud med
medicintekniska produkter omformuleras till samma tidsram som for anmalan av
héndelser som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada vilkomnas
av regionen.

Region Gévleborg vdlkomnar ocksa férslaget att i stéllet fér att definiera
verksamhetschefens ansvar, reglera vardgivarens ansvar och dirmed Oppna mojligheten
att férdela arbetsuppgifterna. Verksamheterna har da en bittre mojlighet att anvinda
resurser och kompetens pa basta satt.
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Den stora utmaningen ser Region Gavleborg i att uppfylla informationskravet kring
implantat innefattande bland annat implantatkort. Aven sparbarheten och
egentillverkning av medicinsktekniska produkter i anpassning till MDR kommer att krava
mycket av regionerna.

Till sist kan sagas att Region Gavleborg med tillfredsstallelse ser att foreskrifter om
anviandning av medicintekniska produkter ocksa blir direkt tillampliga for de
verksamheter som omfattas av den nya lagen om estiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar.
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