Stockholms
stad

PM Rotel VIl (Dnr KS 2021/457)

Anmadlan av svar pa remiss av Forslag till foreskrifter
(HSLF-FS 2021:XX) om anvandning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden

Remiss fran Socialstyrelsen

Borgarradsberedningen foreslar att kommunstyrelsen beslutar fo6ljande.
Anmaélan om svar pa remissen godkanns.

Foredragande borgarradet Jan Jonsson anfor foljande.
Arendet

Det nuvarande regelverket om medicintekniska produkter grundar sig till stor del pa
tre EU-direktiv. Direktiven dr genomforda i Sverige genom lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter, forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
och Likemedelsverkets foreskrifter. Regelverket har fordndrats 6ver tid genom
andringar i direktiven och kommissionens antagande av en genomforandeforordning
om utseende och dvervakning av anmélda organ.

Socialstyrelsen har uppréttat foreskrifter om anviandning av medicintekniska
produkter i hilso- och sjukvarden, Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om
medicintekniska produkter i hilso- och sjukvarden. Foreskrifterna innehéller dven
bestimmelser om krav pé egentillverkade medicintekniska produkter. SOSFS 2008:1
grundar sig inte pa det EU-réttsliga regelverket &ven om de i berorda delar
Overensstimmer med detsamma.

Socialstyrelsen anser att det finns behov av att gora dndringar i SOSFS 2008:1.
De dndringar som foreslas ar dels sddana dndringar som bedéms vara nédvandiga till
foljd av EU-forordningen 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR)dels
andringar 1 dispositionen for att foreskrifterna ska bli ldttare att Gverblicka.
Myndigheten foreslar dven vissa sprakliga fordndringar. Socialstyrelsen anser att det
mot bakgrund av de relativt omfattande dndringarna som foreslés ar lampligast att
dndringarna presenteras i en ny foreskrift istéllet for i en dndringsforfattning.

De nya foreskrifterna foreslas trida ikraft den 26 maj 2021, samtidigt som MDR
och den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter. I samband med ikrafttridandet upphivs nuvarande
SOSFS 2008:1.

Vad giller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ska de fortsitta gélla
till och med den 25 maj 2022.

De nya foreskrifterna ska tillimpas &ven for produkter som satts pd marknaden
fore den 26 maj 2021. Detsamma géller for egentillverkade produkter som tillverkats
fore den 26 maj 2021.



Socialstyrelsen har remitterat forslaget till staden for yttrande och pa grund av
kort remisstid har staden besvarat remissen med stadsledningskontorets
tjénsteutlatande.

Beredning

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret.
Stadsledningskontoret anser att de fordndringar som gjorts i den nya foreskriften i
huvudsak é&r positiva.

Mina synpunkter

Jag foreslar att borgarrddsberedningen foreslar att kommunstyrelsen beslutar
foljande.
Anmélan om svar pa remissen godkénns.

Stockholm den 26 januari 2022
JAN JONSSON

Bilagor
1. Konsekvensutredning - forslag till nya foreskrifter om anviandning av
medicintekniska produkter i hélso- och sjukvérden
2. Forfattningsforslag - forslag till nya foreskrifter om anvéndning av
medicintekniska produkter i hélso- och sjukvéarden

Borgarradsberedningen tillstyrker foredragande borgarradets forslag.

Sarskilt uttalande gjordes av borgarrdden Emilia Bjuggren och Kadir Kasirga
(bada S) och borgarradet Clara Lindblom (V) enligt f6ljande.

Denna remiss skickades fran Socialstyrelsen den 23 mars 2021. Stadsledningskontorets
tjdnsteutlatande ar daterat till 8 april 2021. Drygt tio manader senare anméls drendet till
borgarrddsberedning och kommunstyrelse. Vi har 6verseende med att remissvar da och da
inte kan behandlas politiskt d& svarstiderna ibland &r sniva och inte tar hidnsyn till stadens
beredningsprocess. Anstand bor som regel begéras av roteln men om detta inte beviljas kan
som sista utvég stadsledningskontorets tjdnsteutlatande skickas in som stadens svar. Vad vi
dock inte har forstaelse for ar varfor denna anmélan kommer sé ldngt senare. Det vécker anyo
fragor om hur stadens politiska ledning hanterar drendeflddet.

Detta dr tyvérr ett i raden av exempel pa undermalig drendehantering av rotlarna som har
varit ett stort problem under hela innevarande mandatperiod. Efter snart fyra ar gar det inte
langre att ha 6verseende med dessa dterkommande brister. Det har kommit att bli ett
demokratiskt problem.

Kommunstyrelsen



Sarskilt uttalande gjordes av Karin Wanngérd, Jan Valeskog och Emilia Bjuggren
(alla S) och Clara Lindblom och Rashid Mohammed (b&dda V) med hinvisning till
Socialdemokraternas och Vénsterpartiets gemensamma sérskilda uttalande i
borgarradsberedningen.

Ersittaryttrande gjordes av Lisa Palm (Fi) med hanvisning till
Socialdemokraternas och Vinsterpartiets gemensamma sérskilda uttalande i
borgarradsberedningen.



Remissammanstallning
Arendet

Det nuvarande regelverket om medicintekniska produkter grundar sig till stor del pa
tre EU-direktiv. Direktiven dr genomforda i Sverige genom lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter, férordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
och Likemedelsverkets foreskrifter. Regelverket har fordndrats dver tid genom
andringar i direktiven och kommissionens antagande av en genomforandeférordning
om utseende och overvakning av anmaélda organ.

Socialstyrelsen har uppréttat foreskrifter om anvandning av medicintekniska
produkter i hélso- och sjukvarden, Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om
medicintekniska produkter i hélso- och sjukvéarden. Foreskrifterna innehaller d&ven
bestimmelser om krav pa egentillverkade medicintekniska produkter. SOSFS 2008:1
grundar sig inte pa det EU-rdttsliga regelverket 4ven om de i berérda delar
Overensstimmer med detsamma.

Socialstyrelsen anser att det finns behov av att gora dndringar i SOSFS 2008:1.
De éndringar som foreslas ér dels sadana édndringar som beddms vara nodvéndiga till
foljd av EU-forordningen 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) dels
andringar i dispositionen for att foreskrifterna ska bli léttare att dverblicka.
Myndigheten foreslar dven vissa sprékliga fordndringar. Socialstyrelsen anser att det
mot bakgrund av de relativt omfattande dndringarna som foreslés ar lampligast att
dndringarna presenteras i en ny foreskrift istéllet for i en dndringsforfattning.

De nya foreskrifterna foreslés trida ikraft den 26 maj 2021, samtidigt som MDR
och den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter. I samband med ikrafttridandet upphdvs nuvarande
SOSFS 2008:1.

Vad giller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ska de fortsitta gélla
till och med den 25 maj 2022.

De nya foreskrifterna ska tillimpas dven for produkter som satts p4 marknaden
fore den 26 maj 2021. Detsamma géller for egentillverkade produkter som tillverkats
fore den 26 maj 2021.

Beredning
Arendet har remitterats till stadsledningskontoret.
Stadsledningskontoret

Stadsledningskontorets tjansteutlatande daterat den 8 april 2021 har i huvudsak
foljande lydelse.

Stadsledningskontoret anser att de fordndringar som gjorts i den nya foreskriften i huvudsak
ar positiva. Justeringarna gor de nya foreskrifterna mer tillgéngliga, 6verskadliga och
aktuella. Vidare ligger fordndringarna i linje med stadens mal 1.4 I Stockholm fdr mdénniskor i
behov av stéd insatser i tid préiglade av hég kvalitet, evidens och rittssckerhet samt 1.5 1
Stockholm har dldre en tillvaro som prdglas av hog kvalitet, trygghet och sjilvbestimmande.



Stadsledningskontoret bedomer att &ndringarna i SOSFS 2008:1 tydliggdr vardgivarens
ansvar och méjliggdr for vardgivaren att organisera hur uppgifter férdelas inom
verksamheten. Vidare anser stadsledningskontoret att det &r positivt att egentillverkning
utesluts ur denna foreskrift och istéllet regleras direkt samt via kommande kompletterande
foreskrift fran Lékemedelsverket.

Ett fortydligande géllande anvéndningen av egentillverkade medicintekniska produkter
Onskas. Utredningen tydliggor att anvéndningen omfattas av foreskriften liksom anmélan av
tillbud och negativa hiandelser, det senare framgar ocksa av foreskriftens 7 kap. 3-4, 8§§. En
liknande tydlighet saknas vad géller sjdlva anvéndningen da egentillverkade medicintekniska
produkter inte omnémns i tillimpningsomradet 2 kap 1§ punkt 1.
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