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2018/19:554 Medicintekniska produkter

Halso- och sjukvarden dr méngfasetterad. Den innehéller omvérdnad nir jag
blivit sjuk, specialisthjdlp av olika professioner nér sjukdomen dr sammansatt,
lakemedel som jag koper receptfritt pa apoteket, cell- och genterapier som ger
fantastiska resultat liksom stentar som gor att kérlet kan fungera igen. Listan
over vérdens alla delar kan goras lang, och sammantaget dr det en méingd olika
insatser som utgor hélso- och sjukvérd.

Stenten &r ett exempel pa en medicinteknisk produkt som ar en nodvandighet
for att ge en bra sjukvard vid vissa indikationer. Pacemaker &r en annan, liksom
forbrukningsartiklar av olika slag. Det ér en rejdl bredd pad medicintekniska
produkter, och de dr nddvéndiga delar av en hélso- och sjukvérd av god
kvalitet.

Ett stort arbete pagar for narvarande inom EU-lénderna till f61jd av beslut som
tradde i kraft i maj 2017 och handlar om tva nya férordningar: forordning om
medicintekniska produkter (MDR) och forordning om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (IVDR). Vi dr inne i en dvergdngsperiod, och
implementering ska ske i varje land. De nya forordningarna kréver ocksé att
nodvéndig infrastruktur, exempelvis tredjepartsorgan, finns pa plats.

Det finns en stor oro for att just tredjepartsporganen inte kommer att finnas 1
tillrdcklig omfattning. Dessa anmélda organ ska genomgé en noggrann
utndmningsprocess, och forst ddrefter kan de beddma och certifiera produkterna
enligt den nya forordningen.

Om inte implementeringen fungerar kan det leda till patientrisker, inte minst for
sma patientgrupper och sméa marknader. Dessutom riskerar inférandet av nya
produkter att forsenas om regelverket inte atfoljs av en fungerande
infrastruktur.

Min friga till socialminister Lena Hallengren ér:

Kommer nddvéndig infrastruktur till f6ljd av de nya forordningarna att finnas
pa plats?
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