Svensk sjukskoterskeforening ar sjukskoterskornas professionella organisation. Vi arbetar for sjukskoterskans
professionella utveckling och en god omvardnad for patientens, vardens och hela samhallets basta
Alla legitimerade sjukskoterskor och sjukskoterskestuderande kan bli medlemmar.
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Remissvar Svensk sjukskoéterskeforening d.nr 12/06/21
Dnr: 3.1.1-2021-018516

Remittering av Lakemedelsverkets foreskrifter om kompletterande bestammelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter.

Rattsenheten, Lakemedelsverket

Svensk sjukskoterskeforening har med stort intresse last remissen Lakemedelsverkets
foreskrifter om kompletterande bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska
produkter

Sammanfattningsvis

Svensk sjukskoterskeforening ser positivt pa mojligheten att forenkla forordningen om
medicinsktekniska produkter.

Foreningen ar negativ till skrivningen att “Yrkeskvalifikationer vid tillverkning av specialanpassade
produkter géller lakare och tandlakare”. Vi ser att detta minskar maojligheten for 6vriga professioner
inom varden att driva och utveckla medicinsktekniska produkter. Svensk sjukskéterskeforening
foreslar att man skriver legitimerad personal alternativt “vardprofessioner” (vilket underforstatt
innebar legitimation) som de som far ge skriftlig anvisning for tillverkning.

Bakgrund
Lakemedelsverket har tagit fram ett forslag till foreskrifter med anledning av att férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) blir tillamplig den 26 maj 2021.

Yttrande
Svensk sjukskoterskeforening bifaller remissen med forbehall for skrivningen i § 5
Yrkeskvalifikationer vid tillverkning av specialanpassade produkter.

5 § Specialanpassade produkter enligt artikel 2.3 i férordning (EU) 2017/745 far tillverkas efter
skriftlig anvisning av en ldkare, tandldkare eller av en annan person som vardgivaren har bedémt har
adekvat utbildning mot bakgrund av den kompetens som kravs.

Aven om bestimmelsen som sadan inte riktar sig specifikt till ndgon utpekad mottagare utan har till
syfte att exemplifiera vilka yrkeskvalifikationer som kan vara adekvata for att utfarda en anvisning sa
blir det en exkludering av 6vriga professioner vilket ar mycket olyckligt.
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