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Remiss Forslag till dndring av Likemedelsverkets licensforeskrifter (Dnr 581:2009/40940)

Svenska Likaresallskapet (SLS) ar en politiskt och fackligt obunden organisation, som arbetar
for forbattrad hailsa och sjukvard.

SLS sektioner f6r dermatologi och venereologi, diabetologi, endokrinologi, medicinsk genetik,
medicinsk undervisning, ortopedi, plastikkirurgi och rattsmedicin samt SLS kommitté for like-
medelsfragor har svarat att de inte har nagot att invinda alternativt avstar att limna sypunkter.

SLS sektion f6r medicinsk teknik och fysik har inkommit med f6ljande yttrande 6ver rubricerade
remiss.

Foreskriften dr sannolikt inte tillimpbar f6r det medicintekniska omradet annat dn vid medicin-
tekniska kombinationsprodukter dir den medicintekniska produkten dr godkind enligt nagot av
de medicintekniska direktiven MDD, IVD och AIMD och da likemedlet i kombinationsproduk-
ten inte ar godkint for forsiljning i Sverige. Foreskriften kan dven i teorin tinkas vara tillimpbar
pa nigon medicinsk gas som dnnu inte dr godkind for forsiljning i Sverige.

Foreskriften bor darfor fortydligas med information och krav pa hur och om den medicinteknis-
ka produkten paverkas alternativt hur lakemedlet paverkas av den medicintekniska produkten.
Sannolikt behéver likemedelsverket dven information om den medicintekniska utrustningen/-
produkten. Vilken information bor specificeras i foreskriften.
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