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Bakgrund

Sveriges Tandlakarférbund har inte bearbetat alla delar i promemorian
Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik — del 2.
Promemorian tar upp situationer dar det finns utrymme for nationella
bestammelser. Vi har i dessa delar tittat ndrmare pa vissa avsnitt i
promemorian.

Det har kommit till Sveriges Tandldkarférbunds vetskap att EU-
parlamentet forvdntas skjuta upp det fulla inforandet av de EU-
forordningar som remissen behandlar. Eftersom inget annat i skrivande
stund har annonserats fran remissens avsandare/Socialdepartementet ar
remissvaret formulerat utifran att bestimmelserna kommer att trada i
kraft som planerat.

Sveriges Tandlakarforbund vill Iamna féljande synpunkter pa
promemorian:

Overgripande budskap

Enligt forslaget kommer reprocessing och ateranvandning av
engangsprodukter inte att vara tillatet efter den 26 maj 2020. Sveriges
Tandlakarforbund vill understryka hur angelaget det ar att en foreskrift
som tillater reprocessing ar pa plats senast den 26 maj 2020, eftersom det
annars blir foérbjudet att ateranvanda exempelvis skyddsutrustning om
situationen sa kraver. Behovet av reprocessing har aktualiserats med
anledning av COVID-19.

Avsnittet 5.13.3 Overgdngsbestimmelse om utsldppta produkter

Sveriges Tandldkarforbund anser att produkter som redan finns pa marknaden ar
valkdanda och hanterbara ur patientsakerhetssynpunkt. Det finns darfor ingen
anledning till recertifiering. Ur trovardighetssynpunkt maste dock samma krav stéllas
pa de tidigare produkterna nar det galler innehall som till exempel &r
reproduktionstoxiskt eller carcinogent. De gamla foreskrifterna innehdll i princip inga
krav i detta hanseende, varfor det finns ett antal produkter som har for hoga halter av
carcinogener i forhallande till nya direktivet.
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Avsnittet 5.13.4 Overgangsbestimmelser for intyg utfirdade av anmailda organ
Sveriges Tandlakarforbund vill uppmarksamma att det &r fa anmalda organ i
forhallande till det certifieringsarbete som behover dga rum. Detta kan bromsa
inférandet av nya material. Det bor ocksa uppmaéarksammas att de organ som finns tar
mycket betalt, vilket forsvarar eller omojliggor for nya innovationer att lanseras pa
marknaden.

Avsnittet 6.4 Kostnader och andra konsekvenser, stycket om
Inspektionen fér vard och omsorg (IVO)

| stycket tas reprocessing upp. Reprocessing ar inte stor inom tandvarden,
men kan férekomma i form av att man till exempel diskar plastkoppar,
vilka har angetts som engangsmaterial, men i praktiken ateranvands
dessa. Detta ar fordelaktigt bade ur miljosynpunkt och i ekonomiskt
hdnseende. Att ateranvanda material som angetts som engangsprodukt
kommer i och med anpassningen inte att vara tillatet, savida
Socialstyrelsen inte tar fram en foreskrift inom omradet.

En borttagen mdjlighet till reprocessing kommer innebdra 6kade
kostnader fér sjukvarden. Okade kostnader innebér att annan verksamhet
maste prioriteras ner. En annan mycket allvarlig konsekvens, som
aktualiserats i och med spridningen av COVID-19, ar att det inte langre blir
tilldtet att ateranvdanda exempelvis rengjorda engangsvisir nar situationen
sa kraver, till exempel om det ar en brist pa skyddsutrustning.

Forutsatt att de nya bestdmmelserna trider i kraft den 26 maj 2020 vill
Sveriges Tandlakarférbund understryka hur angeldget det &r att en
foreskrift som tilldter reprocessing ar pa plats senast den 26 maj 2020,
eftersom det annars blir férbjudet att dteranvdnda exempelvis
skyddsutrustning nar situationen sa kraver.

Avsnittet 6.4 Kostnader och andra konsekvenser, stycket om Landsting
och privata vardgivare

Sveriges Tandldkarforbund vill framhalla att det redan finns regelverk
rorande sparbarhet av medicintekniska produkter. (Se till exempel
Socialstyrelsens féreskrifter och allmédnna rad (HSLF-FS 2016:40) om
journalféring och behandling av personuppagifter i hélso- och sjukvarden,
dar det star att vardgivaren ska sakerstalla att patientjournalen innehaller
uppgifter om ”"de medicintekniska produkter som har forskrivits till,
utldamnats till eller tillforts en patient pa ett sadant satt att de kan
sparas”.) | all vasentligt ar sparbarhetsbehovet fyllt med nuvarande
lagstiftning, man bor darfor 6vervaga noga innan man introducerar
ytterligare foreskrifter.

Det framhalls i promemorian att det skulle innebara en ekonomisk vinst
for landstingen med ytterligare reglering kring sparbarhet, da man menar
att det kan ge god Oversikt 6ver lager och eventuellt logistiska férdelar.
Sveriges Tandldkarforbund tror inte att sa ar fallet.
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Aven i denna del av promemorian namns reprocessing. Forutsatt att
bestdmmelserna trader i kraft den 26 maj 2020 vill Sveriges
Tandldkarforbund aterigen understryka hur angeléget det ar att en
foreskrift som tillater reprocessing ar pa plats senast den 26 maj 2020.

Det kan vara vart att ytterligare en gang ocksa poangtera att en borttagen
mojlighet till reprocessing kommer innebara 6kade kostnader for
landstingen/regionerna och sjukvarden. Okade kostnader innebér att
annan verksamhet maste prioriteras ner.

Avsnittet 6.4 Kostnader och andra konsekvenser, stycket om Patienter

| stycket nédmns implantatkort. Sveriges Tandlakarférbund ar positiva till implantatkort,
dven om det kommer att innebara nagot storre administration for tandlakaren.
Implantatkort ar viktig information vid patientbesok hos en tandldkare som inte kanner
till fixturtypen. Det &r dock viktigt att de undantag som finns i direktivet fullféljs sa att
till exempel fyllningar, kron- och broprotetik, som definitionsmassigt ar implantat, ar
undantagna fran implantatkort.
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