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Horingsbrev - ny lov og forskrift om medisinsk utstyr

Det vises til Helse- og omsorgsdepartementets brev av 28. mai 2019 vedrerende ovennevnte.

I horingen foreslds bl.a. at lov og forskrift om medisinsk utstyr gjeres gjeldende for Svalbard med
visse tilpasninger angitt i utkast til ny § 11a i forskrift 22. juni 2015 nr. 747. Sysselmannen stotter
innforing av relevante deler av lovverket.

Sysselmannen har tidligere gitt innspill til temaet 1 brev av 15. desember 2016 (vér ref.: 16/01725).
I nevnte brev er det bl.a. gitt noen eksempler pa forhold som kan kreve sarskilt vurdering hva
Svalbard angar. Konkret gjelder dette forholdet til EU/E@S-regler som sddan og krav om merking
pa norsk.

Vi er glade for at Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) har gjort en vurdering av de nevnte
temaer 1 den foreliggende horing. Nér dette er sagt er vi litt usikre pd om dette er de eneste temaer
som krever en slik vurdering, og om den lesning som skisseres er den eneste aktuelle. Vi viser i
denne sammenheng til at det foreslas visse unntak for Barentsburg — som isolert sett er forstaelige
nok — men stiller sparsmal ved om metodikken er vurdert opp mot andre prinsipper for lovgivning
pa Svalbard. Og vi tenker da szrlig pd det som er beskrevet i Meld. St. 32 (2015-2016) Svalbard 1
pkt. 5.1 om at lovgivning som utgangspunkt skal gjelde og hdndheves likt for hele sygruppen. Slik
vi ser det er det naturlig at denne typen spersméil avklares mellom bererte departementer.

Regelverket vedrerende medisinsk utstyr ligger under HOD og héndheves derfor av disse eller den
departementet bemyndiger. Etter forslaget skal tilsyn utfores 1 samrdd med Sysselmannen.
Sistnevntes rolle i denne sammenheng er ikke & anvende det aktuelle regelverket, men bl.a. 4 bista
med praktisk koordinering og tilrettelegging for tilsynet mv. lokalt.

Lov- og forskriftsverket bygger pa til dels omfattende EU/EQS-forordninger som Sysselmannen
vanskelig kan sette seg inn 1. Var oppgave blir saledes a stille kontrollspersmalet om
fagmyndigheten har tatt stilling til samtlige deler av regelverket (forordningene) hva anvendelse pé
Svalbard angar.
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I denne forbindelse ser vi grunn til & nevne at det gjennom de senere ar er innfort flere nye lover
som pa ulike vis regulerer helsevirksomhet pa Svalbard. HOD er i hgringsnotatet inne pa at
veiledning er en viktig faktor i en slik sammenheng. Sysselmannen stotter dette fullt ut, og vil
understreke at nettopp veiledning om regelverket ettersperres 1 Barentsburg. Var erfaring er derfor
at helsemyndighetene med fordel kan sette av mer ressurser til veiledning og praktisk oppfelging
mv.

Sa vidt vi kjenner til har det ikke veert foretatt tilsyn med sykehuset i Barentsburg etter at arbeidet
med helselovgivningen pa Svalbard ble sluttfert (1 2015). Et tilsyn her ma uansett ogsé «kalibreres»
opp mot det grunnlag sykehuset i Barentsburg drives etter (som helsetjeneste for Trust Arktikugols
ansatte). Det kan derfor sperres om en né primart ber konsolidere det regelverket en allerede har
for ytterligere regler fases inn.

For sykehuset i Longyearbyen vil veiledning- og tilsynsforholdene dels ha andre utgangspunkt, og
personellet mv. her er ogsd vant med & forholde seg til fastlandets systemer.

Pasient- og produktsikkerhet er selvfolgelig like viktig pd Svalbard som andre steder i landet.
Samtidig er det lagt opp til at helsevesenet pa Svalbard kun skal tilby et begrenset sett av tjenester.
Regler vedrerende forsvarlig bruk av utstyr mv. — i nettopp denne lokale tjenesten — synes derfor
mer relevant enn for eksempel regler om produksjon av utsyr.

Departementet har videre papekt at det kan vaere hensiktsmessig med unntak fra kravet til CE-
merking i Barentsburg. Etter det vi forstar foreslas det imidlertid ikke unntak 1 forskriftsutkastet for
dette, men at ev. unntaksbehov skal loses med hjemmel i selve forordningene. Hovedregelen blir
m.a.o. at kravet til CE-merking gjelder, men at det kan sekes unntak fra kravet. Ogsa dette peker
seg derfor ut som et punkt hvor det trolig kan vaere behov for sarskilt veiledning.
Unntakshjemmelen som sadan er rettet inn mot «liv og helse». Dette er pd mange méter
selvfolgelige grunnlag, men det kan ogsé tenkes & eksistere andre og mer praktiske behov i tillegg.

Etter det vi forstar skal det arbeides videre med forskiftene til loven, og det legges opp til at disse
skal tre 1 kraft neste var. Sysselmannen stotter som sagt den generelle tilneerming, herunder
forholdet vedrerende pasient- og produktsikkerhet mv., og vi imeteser derfor ytterligere dialog og
prosess med HOD om de deler av arbeidet som omhandler Svalbard.

Med hilsen

Berit Sagfossen
assisterende sysselmann Henrik Rotneberg
juridisk radgiver
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