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Forord

Utifrdan E-hidlsomyndighetens instruktionsenliga uppgift gillande samordning av
regeringens satsningar pa e-hilsa samt att dvergripande folja utvecklingen pa
e-hilsoomradet har denna promemoria tagits fram och ses som en del av myndighetens

arbete med omvitldsanalys.

Denna promemoria ir framtagen av digital strateg Omid Mavadati med stéd av senior
radgivare Annika Forsén och kvalitetsansvarig Magnus Adolfsson. I den slutliga
handliggningen har enhetschef Michel Silvestri deltagit. Beslut om denna promemoria

har fattats av avdelningschef Annemicke Alenius.
Annemieke Alenius

Avdelningschef Avdelningen f6r samordning

Stockholm den 9 januari 2020
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Sammanfattning

Utifran E-hdlsomyndighetens instruktionsenliga uppgift gillande samordning av
regeringens satsningar pa e-hilsa har denna promemoria tagits fram och ses som en del
av myndighetens arbete med omvirldsanalys. Arbetet beskriver 6versiktligt nuvarande
ldge avseende spirbarhet av medicintekniska produkter samt vilket informationsbehov
som finns f&r medicintekniska produkter. Vidare vilka initiativ i Sverige som skulle
kunna vara forlagor f6r 16sningar utifran sparbarhets- och informationsbehov inom
omridet medicintekniska produkter. Dessa initiativ har tagits inom nirliggande
omriden sdsom likemedelsomridet dir regleringen har varit mer pétaglig.
E-hilsomyndigheten ser dven kopplingar till myndighetens uppdrag om
tillgingligg6rande av nationella gemensamma specifikationer.

Bakgrunden till arbetet dr bland annat den nya férordningen (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter som tridde i kraft den 25 maj 2017 och som ska bozja f6ljas
fran 26 maj 2020. Det nya regelverket stiller bland annat hégre krav pa tillverkare av
medicintekniska produkter. Ett av de nya kraven dr att medicintekniska produkter ska
mirkas med ett unikt produktnummer enligt ett visst format. Det finns idag ett antal
foreskrifter utfirdade av Likemedelsverket (LVFS 2003:11, LVFES 2001:5, LVES 2001:7)
vilka reglerar omradet medicintekniska produkter. Den nya EU-férordningen ersitter
dessa foreskrifter.

I de utredningar som ligger till grund f6r befintliga initiativ beskrivs framforallt
utmaningar avseende informationsutbyte och interoperabilitet. Aktorer anger att
anvindningen av medicintekniska produkter dokumenteras pa olika sitt hos olika
virdgivare, vilket dven sker inom andra omraden, exempelvis informationen som

dokumenteras i patientjournalen.

Det finns sedan en tid tillbaka en EU-férordning som innebir att varje
likemedelsférpackning ska markas med unik identitetsbeteckning f6r att férsvara
torfalskning av likemedel. Dessa koder verifieras sedan under den fortsatta hanteringen
och slutligen verifieras koden vid utlimnande av likemedel. Fér att ovanstdende ska
kunna genomféras har en central databas pd EU-nivd inf6rts och pa nationell nivé har
ett system tagits fram f6r anslutning till den centrala databasen pa EU-niva.

Med anledning av den nya férordningens krav pd tillhandahéllandet av ett implantatkort
som medfoljer ett implantat féreligger ett behov av fortsatt analys pa omradet.

E-hilsomyndigheten rekommenderar att
e strukturerad information f6r medicintekniska produkter framtages.

e behov och forutsittningar for en nationell férteckning Gver implantat nirmare
analyseras och utreds.
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1. Inledning och bakgrund

Detta arbetsmaterial har tagits fram och ska ses som en del av myndighetens arbete med
omvitldsanalys utifran E-hilsomyndighetens instruktion gillande samordning av
regeringens satsningar pa e-hilsa. Arbetet beskriver 6versiktligt nuvarande lige avseende
behovet av sparbarhet samt olika aktSrers informationsbehov gillande medicintekniska
produkter.

E-hilsomyndigheten har som en del i arbetet med omvirldsbevakning identifierat bade
ett behov av harmonisering av informationshanteringen gillande medicintekniska
produkter och ett behov av fortsatt analys kring tillhandahallandet av implantatkort.
Behoven har bland annat uppmarksammats och framférts vid dialog med
E-hilsomyndighetens intressenter. Det har dven publicerats debattartiklar i media kring
sparbarhet av medicintekniska produkter.

1.1 Avgransning

Denna promemoria fokuserar pa sparbarhet av medicintekniska produkter via UDI!
samt tillgang till sa kallade implantatkort enligt den nya férordningen (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter (MDR)2. Arbetet fokuserar huvudsakligen pa
forordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) och inte
forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(IVDR)3.

2. Metod

Denna promemoria sammanfattar befintliga fakta om aktuellt och f6érindrat regelverk
om spérbarhet f6r medicintekniska produkter samt pagiende initiativ med biring pa

omridet. Undetlag har 4ven inhdmtats genom samtal med berérda aktorer.

Arbetet har himtat inspiration frin Svenskt ramverk for digital samverkan framtagen av
eSam*. Detta ramverk utgir frin nationella utgangspunkter sidsom ett antal strategier
och mal men dven utifran arbete pa EU-niva sisom EU-kommissionens
interoperabilitetsrtamverk (EIF). Svenskt ramverk for digital samverkan bestir av 41
rekommendationer som relaterar till 13 grundldggande principer. Dessa grundlidggande
principer relaterar i sin del till EIF:s 12 principer. Det r6r bland annat principer gillande
samverkan, juridiskt arbete, anvindarperspektiv samt patientsikerhet men dven
semantik.

1 Unique Device Identifier, system for unik produktidentifiering, artikel 27 (EU) 2017/745 MDR

2 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32017R0745

3 Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32017R0746
4 Svenskt ramverk for digital samverkan - eSam
http://www.esamverka.se/download/18.7d2224c81698ae8c7f2216ef/1552990210661/Svenskt%20ramver
k%20f%C3%B6r%20digital%20samverkan%20v1.2.pdf
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3. Behov av information

I grunden handlar det om ett behov av sparbarhet av medicintekniska produkter och i
forlingningen att sikerstilla god patientsikerhet. Nir det kommer till
informationshantering gillande medicintekniska produkter berérs flera aktérer vid olika
tidpunkter. Dessa aktorer kan vara patienter, medicintekniska foretag, vardgivare,
myndigheter, apotek samt kvalitetsregister som alla har egna och till viss del unika
behov av information gillande medicintekniska produkter. Behoven kan se olika ut f6r
olika aktorer men ofta avses tillgang till olika delmidngder av samma
informationsmingd, det vill sdga att utgangspunkten ér en efterfrigan pa samma
grundinformation. Nedan beskrivs olika aktérers behov av information som méjliggor
sparbarhet.

3.1 Patienter

Patienter beh&ver information om vilket implantat de fitt implanterat samt nédvindiga
varningar om hilsorisker eller forsiktighetsatgirder som behéver vidtas, till exempel om
implantatet inte dr kompatibelt med vissa produkter f6r diagnostik. Denna information
ska tillverkaren av en medicinteknisk produkt tillhandahalla tillsammans med
produkten. I férordningen (EU) 2017/745 MDR kallas den information som anvinds

for att identifiera implantat f6r implantatkort.

Enligt artikel 18 i férordningen ska hilso- och sjukvardsinstitutionerna tillhandahalla
denna information. Denna information skulle kunna vara aktuell och vardefull f6r
patienter som flyttar till ett annat land eller f6r patienter som har ambition att vara vil

insatta i sin sjukvard.

3.2 Vardgivare

Virdgivare kan anvinda informationen for att spara medicintekniska produkter
kopplade till en patient samt att uppritthalla uppdaterade lager med medicintekniska
produkter, till exempel en regions centrala lager. Denna information samlas idag in pé
olika sitt baserat pa journalsystem och sker i vissa fall manuellt. Detta bidrar till att det
kan vara komplext att f4 en Sverblick om vilka patienter som fatt ett visst implantat
implanterat, till exempel vid ett aterkallande av just det implantatet.

Enligt den nya férordningen ska medlemsstaterna kriva att hilso- och
sjukvardsinstitutionerna ger information om de implantat som en patient tillférts pa ett
sdtt som gbr den snabbt tillginglig f6r patienter. Information som ska tillgiangligetras dr
bland annat information om implantatets produktnamn, serienummer, tillverkarens
namn, varningar och hilsorisker, forsiktighetsdtgirder och information om produktens
torvintade livslingd. Den information som anvinds for att identifiera ett implantat
kallas enligt (EU) 2017/745 MDR f{6r implantatkortt.

6/12



©

eHalsomyndigheten

3.2.1 Kvalitetsregister

Kvalitetsregister behéver informationen for att f6lja upp vardkvaliteten nir det kommer
till exempelvis uppfoljning av vird som involverar medicintekniska produkter. Denna
information samlas idag in pd olika sitt baserat pa kvalitetsregister, i vissa fall kan

informationen samlas in automatiskt och i andra fall matas in manuellt.

3.3 Medicintekniska foretag

Medicintekniska foretag behéver informationen for att spara sina medicintekniska
produkter i distributionskedjan och vid eventuellt aterkallande. Informationen anvinds
ocksa for att anmila produkter till Likemedelsverket, dd det 4r Likemedelsverket som

ansvarar for tillsyn av medicintekniska produkter.

Enligt den nya férordningen ska tillverkaren av ett implantat tillsammans med
produkten tillhandahalla féljande information:

e ctt implantatkort, bestdende av information som gér det méjligt att identifiera
produkten. Implantatkortet innehaller information om produktens namn,
serienummer, partinummer (LOT), UDI, produktmodell samt tillverkarens

namn, adress och webbplats.

e varningar, forsiktighetsatgirder eller andra dtgirder som patienten eller
hilso- och sjukvirdspersonal ska vidta. Det kan till exempel vara information
om huruvida implantatet 4r kompatibelt med vissa produkter f6r diagnostik

eller skannrar vid sakerhetskontroller.

e all information om produktens férvintade livslingd och om all nédvindig

uppfoljning

3.4 Myndigheter

Forbrukningsartiklar dr en grupp medicintekniska produkter som kan subventioneras
och ingi 1 hégkostnadsskyddet. Tandvards- och likemedelstérmansverket (TLV)
beslutar om vilka férbrukningsartiklar som ingar 1 hégkostnadsskyddet och dirmed kan

forskrivas pa hjilpmedelskort si att patienten kan himta ut dessa pd apoteket.

Idag skickas TLV:s beslut till E-hdlsomyndigheten per e-post och informationen liggs
in manuellt i produkt- och artikelregistret VARA. Detta fléde borde kunna
automatiseras och hanteras pa liknande sitt som basinformation om likemedel dir
Likemedelsverket distribuerar kvalitetssakrad information till E-hilsomyndigheten som

1 sin tur distribuerar informationen vidare till vard och apotek.
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4. Juridiska forutsattningar

Bakgrunden till detta arbete dr de nya forordningarna (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter (MDR) och (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik (IVDR). I detta kapitel beskrivs utéver EU-férordningen dven
lagar och foreskrifter som finns i Sverige idag samt en del férdndringar som blir aktuella.

4.1 EU-férordningarna MDR och IVDR

De nya forordningarna (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) och
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik IVDR) tradde i
kraft den 26 maj 2017. MDR ska f6ljas frin 26 maj 2020 och IVDR fran 25 maj 2022.
Dessa forordningar ersitter EU-direktiv (90/385/EEG), (93/42/EEG) samt
(98/79/EG) samt Likemedelverkets foreskrifter (LVES 2003:11, LVES 2001:5 samt
LVES 2001:7).

Ett av syftena utéver att faststilla ett robust regelverk, dr att sdkerstilla att den inre
marknaden f6r medicintekniska produkter fungerar smidigt med utgingspunkt i hoég
hilsoskyddsniva fOr patienter, och ska beakta sma och medelstora féretag verksamma i
sektorn. De flesta av kraven i férordningen rér medicintekniska foretag och syftar till
bland annat produkters sparbarhet och aktérers legitimitet men det finns dven krav pd
att hilso- och sjukvardsinstitutionerna ska tillhandahilla information till patienten om
vilket implantat hen har fitt implanterat, ett sd kallat implantatkort.

4.2 Lakemedelsverket

Likemedelsverket utovar tillsyn éver medicintekniska produkter och deras tillverkare
efter Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2003:11) om medicintekniska produkter?,
Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter 61
implantation® samt Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2001:7) om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.”. Medicintekniska foretag med site i Sverige som vill
lansera en medicinteknisk produkt inom EU behéver idag registrera detta hos
Likemedelsverket. Nir den nya EU-databasen EUDAMEDS blir tillginglig sa ska
foretag registrera sig och sina produkter dir. Den nya foérordningen (EU) 2017/745
kommer att ersdtta Likemedelsverkets féreskrifter (LVES 2003:11) om medicintekniska
produkter och Likemedelsverkets féreskrifter (LVES 2001:5) om aktiva
medicintekniska produkter for implantation. Férordningen (EU) 2017/746 kommer att
ersitta Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter f6r
in vitro-diagnostik

5 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter;
https://lakemedelsverket.se/upload/Ivfs/LVES 2003-11.pdf

& Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter fér implantation,
https://lakemedelsverket.se/upload/Ivfs/LVES 2001-5.pdf

" Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik;
https://lakemedelsverket.se/upload/Ivfs/LVES 2001-7.pdf

8 European database on medical devices (EUDAMED), https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/new-requlations/eudamed en
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4.3 Vardgivare

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSES 2008:1) om anvindning av medicintekniska
produkter i hilso- och sjukvdrden behandlar problemstillningen utifran vardgivarens
perspektiv. Enligt 3 kap. 6 § ska medicintekniska produkter som forskrivits, utlimnats
eller tillférts patienter kunna sparas. Detta ska vardgivaren ge i uppdrag till
verksamhetschefen f6r véirdinrittningen.”

Enligt artikel 18 i MDR ska medlemsstaterna kriva att hilso- och
sjukvardsinstitutionerna ger viss information om ett implantat till patienten i fraga.
Information som ska tillgingligedras dr bland annat information om implantatets
produktnamn, serienummer, tillverkarens namn, varningar och hilsorisker,
forsiktighetsatgirder och information om produktens férvintade livslingd. Denna
information tillhandahalls av tillverkaren av implantatet (den medicintekniska
produkten) i friga. Den information som anvinds f6r att identifiera ett implantat kallas
enligt (EU) 2017/745 MDR f6r implantatkort.

4.4 Tillverkare av NMI-produkter

E-hilsomyndigheten dr en av ménga tillverkare av NMI-produkter enligt
Likemedelsverkets foreskrift om tillimpning av lagen om medicintekniska produkter pa
nationella medicinska informationssystem (NMI) (LVES 2014:7). Denna foreskrift dr
kopplad till lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och Likemedelsverkets
foreskrifter (LVES 2003:11) om medicintekniska produkter. Detta innebir bland annat
att lagen och foreskriften om medicintekniska produkter ska féljas men att
NMI-produkterna inte behéver CE-mirkas. Hela utvecklingsprocessen ar
regelverksstyrd med krav pa dokumenterade bevis pa uppfyllande av kraven.
Tillverkaren upprittar en forsikran om 6verenstimmelser med intyg att tillimpliga krav
ar uppfyllda. Exakt hur MDR paverkar NMI dr i dagslidget osikert och fragan skulle

med stor sannolikhet behova utredas vidare.

® Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning av medicintekniska produkter i halso- och
sjukvarden, https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-
och-allmanna-rad/2008-10-1.pdf
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Inom den svenska hilso-och sjukvarden finns det system och 16sningar inom andra

nirliggande omraden som kan vara till inspiration fér det fortsatta arbetet. Dessa system

och l6sningar beskrivs nirmare nedan.

Tjanst Vem Bakgrund Lagrum
SMVS e-Vis (icke kommersiell Forfalskade likemedel, sparbarhet | EU 2016/16110
férening) genom kedjan Prop. 2018/19:106!

NLL E-hilsomyndigheten Patientsidkerhet kopplat till £61- Lag 2018:121212
skrivning

NVR Folkhilsomyndigheten Uppfoljning av nationella vaccin- | Lag 2012:45313
program

Svevac Inera Journalsystem f6r dokumentation | (Lag 2012:453)
av vaccinationsuppgifter

5.1 Sparbarhet genom lakemedelskedjan (e-Vis)

e-Vis (e-Verifikation i Sverige)' dr en icke kommersiell f6rening bestiende av
Likemedelsindustriféreningen Service AB, Foéreningen f6r Generiska Likemedel och
biosimilarer, Likemedelshandlarna och Likemedelsdistributérsféreningen. e-Vis driver
ett system bendmnt SMVS (Swedish Medicines Verification System) som kan vara
forlaga f6r sparbarheten avseende medicintekniska produkter.

Milet med e-Vis dr att f6rhindra forfalskade likemedel att nd patienterna via den legala
distributionskedjan. Produkternas koder verifieras sedan av dterforsiljare och
distributérer genom riskbaserad verifiering. Slutligen verifieras koden vid utlimningen
av likemedlet. For att ovanstiende ska kunna genomfdras har ett antal system inférts
nationellt och pd EU-nivd. En central databas pa EU-niva har inférts, och pd nationell
niva har man tagit fram system som méjliggér anslutning till den centrala databasen pa

EU-niva. Aterférsiljare och distributérer av likemedel samt apotek ansluter till det

10 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststéllande av narmare bestammelser om
de sakerhetsdetaljer som anges pa forpackningar fér humanlakemedel, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?uri=CELEX:32016R0161
1 Anpassningar av svensk lag med anledning av EU-férordningen om sékerhetsdetaljer pa Lakemedel
Prop. 2018/19:106,
https://www.regeringen.se/496190/contentassets/766e0ef9ed1743fdb1146a7b6d1c0480/anpassningar-
av-svensk-lag-med-anledning-av-eu-forordningen-om-sakerhetsdetaljer-pa-lakemedel-prop-2018 19-
106.pdf
12 Lag (2018:1212) om nationell lakemedelslista, https://www.riksdagen.se/sv/dokument-
lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-20181212-om-nationell-lakemedelslista_sfs-2018-1212
13 Lag (2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram,
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2012453-om-
register-over-nationella_sfs-2012-453

14 https://e-vis.se/
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2012453-om-register-over-nationella_sfs-2012-453
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2012453-om-register-over-nationella_sfs-2012-453
https://e-vis.se/
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nationella systemet och fir saledes dtkomst till databasen pa EU-nivi och kan verifiera
likemedel.

5.2 Nationella lakemedelslistan

Nationella likemedelslistan (NLL) dr en rikstickande killa till information om en
patients forskrivna och uthimtade likemedel, hjilpmedel och livsmedel.'> NLL ska ge
virden, omsorgen, apoteken och patienten sjilv tillgang till en och samma bild av
patientens likemedelsbehandlingar, oavsett var i landet patienten har ordinerats eller
himtat ut sina likemedel.

Registret kommer att 6ka patientsikerheten, ge effektivare arbetsprocesser, forbittra
uppfoljningen och minska risken f6r missbruk och manipulation. Nationella
likemedelslistan ska ersitta dagens Receptregister och Likemedelstérteckningen. All
information fran dessa tva register ska foras Gver till Nationella likemedelslistan.

I samband med forarbetet infér NLL fick E-hilsomyndigheten tillsammans med
Socialstyrelsen, Likemedelverket och Sveriges Kommuner och Landsting i uppdrag att
strukturera likemedelsinformationen som ska registreras i NLL.1¢ I arbetet med detta
uppdrag utgick man dven frin bland annat internationella standarder si som
Identification of Medicinal Products IDMP).!7

5.3 NVR (Nationella vaccinationsregistret)

Nationella vaccinationsregistret r ett register som Folkhilsomyndigheten ansvarar for.
Syftet med registret dr att f6lja upp det nationella vaccinationsprogrammet. !
E-hilsomyndigheten har under hésten 2019 fatt ett uppdrag att tillsammans med
Folkhilsomyndigheten genomféra en forstudie om tillging till information om
vaccinationer pa ett digitalt sdtt.!?

5.4 Svevac

Svevac dr en nationell e-tjinst som ger tillgang till samlad vaccinationsinformation.
E-tjinsten mojliggor savil inrapportering av genomférda vaccinationer som tillgang till
statistik. Informationen kan anvindas till bedémning av hilsotillstind och
stallningstagande till vaccination, journalfdring av vaccinationer, automatisk 6verforing
av viss vaccinationsinformation till Folkhilsomyndigheten, uppfdljning och statistik.20

Svevac har utvecklats av Folkhilsomyndigheten och varit i drift sedan 2002. Systemet 4r
webbaserat och dgs sedan 2014 av SKL och Inera.

15 https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/nationella-lakemedelslistan/

16 Regleringsbrev for budgetaret 2018 avseende E-halsomyndigheten,
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=18783

17 Data on medicines (ISO IDMP standards): Overview, https://www.ema.europa.eu/en/human-
reqgulatory/overview/data-medicines-iso-idmp-standards-overview

18 hitps://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/vaccinationsregister/
19'52019/03409/FS Uppdrag att genomfora en forstudie om tillgang till information om vaccinationer
20 hitps://www.inera.se/svevac
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6. Slutsatser och rekommendationer for fortsatt
arbete

Detta arbete beskriver 6versiktligt informationsbehoven gillande sparbarhet av
medicintekniska produkter. Arbetet har dven visat att det finns ett antal juridiska krav
gillande informationshantering som kan vara en grund att utgd ifrdn i det fortsatta
arbetet.

Idag pagir ett arbete med upphandlingar av nya journalsystem runt om i Sverige. Ett
antal upphandlingar har genomférts och andra pagar och tillsammans berdr dessa
upphandlingar 75 procent av dagens journalsystem. I samband med att nya
informationsmiljGer tillgingliggdrs ges mojligheter att utveckla och harmonisera
informationshanteringen kopplat till medicintekniska produkter. Eftersom det ar ett
antal aktSrer involverade med olika behov och vid olika tidpunkter av en
medicinteknisk produkts livscykel dr det angeldget att dessa aktOrer samverkar vid
arbetet med att definiera den minsta mingden information. Det pagar dven arbeten
inom likemedelsomridet som det fortsatta arbetet med f6rdel kan inspireras av.
Exempel pi detta ir arbetet med Identification of Medicinal Products IDMP)?! och
Nationella Likemedelslistan.

Utéver detta bedriver E-hilsomyndigheten pa uppdrag av regeringen ett program som
syftar till att underlitta informationsutbytet inom och mellan hilso- och sjukvard samt
socialtjinst, genom att tillginglige6ra nationella gemensamma specifikationer (NGS).2
E-hilsomyndighetens uppfattning ér att om informationen kring medicintekniska
produkter harmoniseras sd kan resultatet av harmoniseringen med stor sannolikhet
betraktas som en nationell gemensam specifikation och dirmed tillgingliggdras inom
programmet NGS.

Denna promemoria har sammanfattat inneb&rden av de nya lagkrav som tritt i kraft
avseende medicintekniska produkters sparbarhet samt aktdrers olika
informationsbehov. Vidare att hanteringen inom hilso- och sjukvéirden ser olika ut och 1
vissa fall 4r hanteringen manuell. En digital hantering av medicintekniska produkter
skulle sannolikt effektivisera spirbarheten, administrationen samt bidra till sdkrare
hilso- och sjukvird.

Utifrin ovanstdende rekommenderar E-hilsomyndigheten att:
e strukturerad information f6r medicintekniska produkter framtages.

e behov och forutsittningar f6r en nationell férteckning ver implantat nidrmare
analyseras och utreds.

21 Data on medicines (ISO IDMP standards): Overview, https://www.ema.europa.eu/en/human-
reqgulatory/overview/data-medicines-iso-idmp-standards-overview

22 2019/01521/FS Uppdrag att tillgangliggora och forvalta gemensamma nationella specifikationer,
https://www.regeringen.se/49593d/contentassets/d915aae9fbab4840a390a8ea4d008613/uppdrag-att-
tillgangliggora-och-forvalta-gemensamma-nationella-specifikationer.pdf
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