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Remissyttrande avseende Socialstyrelsens forslag till
foreskrifter (HSLF-FS 2021:XX) om anvindning av
medicintekniska produkter i hilso- och sjukvirden

Folkhélsomyndigheten tillstyrker, med f6ljande kommentarer, samtliga forslag i
remissen.

Sammanfattning

Folkhalsomyndigheten

o foreslar att det fortydligas sa att det framgar av bade foreskriften och
konsekvensutredningen att egentillverkade medicintekniska produkter Aven
omfattar reprocessade medicintekniska engédngsprodukter, oavsett om de
tidigare anvénts eller inte.

e foreslir att det ska framga av méirkning och sparbarhet om en produkt ar
en reprocessad engangsprodukt eller inte.

o foreslar att det i anslutande till kravet pa att negativa hindelser ska
anmdlas, dven framgér om en inblandad medicinteknisk produkt ar en
reprocessad engangsprodukt eller inte.

e foreslir att uppdaterad information om en implanterad produkt &dven ska
finnas atkomlig for patienter pa fler stillen an tillverkarens webbplats i
enlighet med kravet pa lattillgénglig védsentlig information.

Folkhalsomyndighetens kommentarer

Folkhélsomyndigheten har forstéelse for att definitionen av tandvard och hélso-
och sjukvard i praktiken inte ar enkel. Det behover darfor fortydligas om tandvéard
innefattas i begreppet hilso-och sjukvérdsinstitution i det hdr sammanhanget.

Ansvarsfradgan och anvisningarna &r inte tillrackligt tydligt beskrivna i de fall dér
en vardgivare anlitar en extern aktdr for reprocessing av engangsprodukter.

For ytterligare tydlighet vore det bra om det framgick att Lékemedelsverket
nyligen haft ett forslag till foreskrifter (HSLF-FS 2021-XXXX) om kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter pa remiss.
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Slutligen anser Folkhidlsomyndigheten att det vore dnskvért om
konsekvensutredningen inneholl information om huruvida Socialstyrelsen rapport
”Forutséttningar for att reprocessa och ateranvénda medicintekniska
engangsprodukter i Sverige (S2019/05187/FS)” har paverkat foreskriftsforslaget.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschef Anders Tegnell. I den slutliga
handldggningen har enhetschefen Bitte Brastad deltagit. Juristen Cecilia Arrgéard
har varit foredragande.

Folkhilsomyndigheten

Cecilia Arrgard
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