Underlaget dr framtaget pd uppdrag av hjdlpmedelschefsndtverket av regionerna utsedd
arbetsgrupp. Gruppens uppdrag har varit att hantera de av regionerna gemensamt identifierade
oklarheter kring MDR. Hantera tolkningar av MDR-fragor ur ett hjdlpmedelsverksamhetsperspektiv
for att underlétta implementeringen av MDR. Gruppens arbetssdtt ska utga ifran principen att ge
enkla, effektiva beskrivningar av frdgor och svar.

Det dr upp till varje hjélpmedelsverksamhet att ta stéllning till hur lagstiftningen och information fran
myndigheter kring MDR ska implementeras i verksamheten. Det hér underlaget med tillhérande
férslag kan anvdndas som ett stéd i detta arbete.

Véagledning till hjalpmedelsverksamheter- Sparbarhet

Bakgrund

Sparbarhet i MDR ”Produkters sparbarhet genom ett system for unik produktidentifiering (UDI-
system) som bygger pa internationella riktlinjer bor i hog grad 6ka effektiviteten avseende
sakerhetsrelaterade atgarder fér produkter som slappts ut pa marknaden, som beror pa forbattrad
rapportering om tillbud, riktade korrigerande sdkerhetsatgarder pa marknaden och battre
overvakning fran de behoriga myndigheternas sida. Den bor ocksa bidra till att minska medicinska fel
och bekdampa produktforfalskning. UDI-systemet bor ocksa forbattra policyer for inkép och
avfallsbortskaffande samt lagerhantering hos hélso- och sjukvardsinstitutioner och andra ekonomiska
aktorer och, om moijligt, vara kompatibelt med andra autentiseringssystem som redan ar i bruk i
dessa miljoer.”

Enligt artikel 25 forvantas distributorer att samarbeta med tillverkare for att uppna lamplig
sparbarhetsniva fér produkterna.

Artikel 27 beskriver systemet for unik produktidentifiering (UDI), som “ska majliggora identifiering av
produkter och framja dess sparbarhet”

Skillnad mot tidigare lagstiftning

En vasentlig skillnad mot tidigare lagstiftning ar att dven tillbehor definieras som medicintekniska
produkter enligt MDR. Detta bor innebara att fler produkter far 6kat krav pa sparbarhetsniva dn
tidigare.

Det ar nu annu tydligare att det ar tillverkaren som avgor hur deras produkt ska CE-markas.
Tillverkaren kan valja om tilloehor inkluderas i huvudproduktens CE-mérkning eller inte. Enligt
Lakemedelsverket (personlig kommunikation) ar det lattare for en tillverkare att vid behov aterkalla
ett tillbehor om tillbehoret ar separat CE-markt. Om tillverkaren i stallet har valt att inkludera
tillbehor i huvudhjalpmedlets CE-markning kan konsekvensen bli att hela hjadlpmedlet maste
aterkallas. Halso- och sjukvarden behdéver inte ha egen sparbarhet pa delar av ett hjalpmedel som
tillverkaren valt att ge ett UDI (dvs CE-marka som ett medicintekniskt hjalpmedel) utifran MDR.

Enligt Lakemedelsverket reglerar MDR sparbarheten av ett hjalpmedel fram till Halso- och
sjukvarden. Fortsatt sparbarhet till patienten, samt sparbarhet av begagnade hjalpmedel, reglerats
enligt Lékemedelsverket av Socialstyrelsens foreskrifter och darmed nationell lagstiftning.

Svarigheter kan uppsta om till exempel Halso- och sjukvarden valjer att anvanda begagnade
reservdelar. Om t ex en rullstol repareras genom att tillféras en begagnad reservdel, och ett
sakerhetsmeddelande senare gar ut gallande det hjalpmedel som reservdelen togs fran blir det
sannolikt svart att spara reservdelen. | Socialstyrelsens foreskrift HSLF-FS 2021:52, §2:7, framgar att



”Vardgivaren ska genom rutinerna sakerstalla att medicintekniska produkter som har forskrivits,
lamnats ut eller tillforts till patienter kan sparas”.

Socialstyrelsen har (skriftligt svar till nationella MDR-gruppen) tolkat féreskriften HSLF-FS 2021:52
och meddelat att ”Verksamheterna ska ha den sparbarhet som behdvs. Men i vilken omfattning och
exakt hur de uppfyller sparbarhetskravet finns inte specificerat.” Socialstyrelsen vagleder oss dven att
dokumentera stallningstaganden som gors.

Nulége i olika hjdlpmedelsverksamheter
I nulaget lever sannolikt fa hjdlpmedelsverksamheter upp till sparbarhetskravet helt och hallet. Det
beror pa att:
e Tillverkarna sjalva inte ar sdkra pa vilka av deras produkter som ar medicintekniska, sarskilt
vissa tillbehor och reservdelar.
e Systemstod i Hjdlpmedelstjansten inte fullt ut finns for att tydliggora att en produkt ar MDR-
certifierad
e Systemstdd i Sesam och motsvarande IT-system inte fullt ut finns fér att kunna hantera UDI,
komponenthanering av individer och liknande.

Forslag till arbetssatt

Forslag 1

Foljande forutsattningar behover etableras for att Hjalpmedelsverksamheterna ska kunna leva upp
till god sparbarhet:

1. Tillverkare identifierar och tydligt informerar om vilka av deras produkter som ar
medicintekniska och darmed kraver sparbarhet enligt MDR.

2. Relevanta IT-system (Hjalpmedelstjansten, Sesam och motsvarande) ger systemstod for
hantering av sparbarhet.

Da krav pa fysisk UDI-markning av klass ll-produkter géller fran maj 2023, och fér klass I-produkter
maj 2025, foreslas att deadline for fullt utvecklad sparbarhet enligt MDR gar hand i hand med dessa
datum.

Tillsvidare kan hjalpmedelsverksamheter gora féljande:

e Bidra till att driva ovanstaende arbete, t ex genom nationellt 6vergripande dialog med
branschorganisation och med leverantorerna till relevanta IT-system.

e Se over sina mojligheter att tillgodogora sig ovan beskrivna IT-systems utveckling, t ex
mojligheten att skanna fysisk UDI pa produkter.

e Se over verksamhetens arbetssatt for anvandning av reservdelar fran skrotade
medicintekniska produkter. Gor eventuellt riskanalyser dar risker varderas utifran olika typer
av reservdelar (t ex bor det vara skillnad pa risker mellan en broms och ett handtag) och
dokumentera arbetssattet kopplat till kraven pa sparbarhet i Socialstyrelsens forskrift HSLF-
FL 2021:52 (se beskrivning ovan).

Forslag 2
Identifiera vilka av verksamhetens férskrivningsbara hjalpmedel som ar medicintekniska produkter
och som i nuldget inte kan sparas till patienten. Skapa system for sparbarhet for dessa produkter.
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