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Hgring om endringer i forskrift om medisinsk utstyr

Helse Sgr-@st RHF viser til Direktoratet for medisinske produkters hgring om
gjennomfgring av forordninger om veletablerte teknologier for medisinsk utstyr (WET) i
norsk rett. Vi har ingen merknader til selve gjennomfgringen av forordningene i norsk
rett.

Vi vil imidlertid fremheve et forhold fra helseforetakenes perspektiv. Endringene
omfatter en rekke produktgrupper som benyttes i spesialisthelsetjenesten, herunder
implantater og annet medisinsk utstyr i hgyere risikoklasser, jf. hgringsnotatets punkt
3.1 og 3.2. For enkelte av disse produktene vil produsenten pa nermere angitte vilkar
kunne benytte unntak fra krav om klinisk utprgving eller fra vurdering av teknisk
dokumentasjon for hvert enkelt utstyr.

For helseforetakene er det viktig at disse regulatoriske forenklingene ikke medfgrer
uklarhet om hvilken klinisk evidensdokumentasjon som ligger til grunn for produkter
som anskaffes og tas i klinisk bruk. Helseforetakene har behov for tilstrekkelig og
relevant informasjon for a kunne vurdere utstyrets egnethet for klinisk bruk.

Helse Sgr-@st RHF vil derfor oppfordre Direktoratet for medisinske produkter til a
vurdere om det bgr tydeliggjgres hvordan det skal komme frem av tilgjengelig produkt-
og produsentdokumentasjon at et produkt er omfattet av WET-unntakene, samt hvilken
klinisk evidensdokumentasjon som er lagt til grunn for den kliniske evalueringen av
utstyret.

Vi mener dette vil bidra til transparens og forutsigbarhet for helsetjenesten, uten
ytterligere krav til produsentene utover det som fglger av MDR.

Helse Sgr-@st er den statlige helseforetaksgruppen som har ansvar for spesialisthelsetjenestene i Agder, Telemark, Vestfold, Buskerud,
@stfold, Innlandet, Akershus og Oslo. Virksomheten er organisert i et morselskap - Helse Sor-@st RHF - og elleve datterselskaper. Helse
Sor-gst RHF har ogsd avtaler med private ideelle sykehus, private leverandgrer og avtalespesialister.
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Med vennlig hilsen
Helse Sgr-@st RHF

Ulrich Johannes Spreng Anne Hilde Bjgntegard
direktgr medisin og helsefag assisterende fagdirektgr
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