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Ansökan om uppdatering av produktanvisningar avseende nya produktgrupper

För att spara tid vid handläggningen bör följande uppgifter vara ifyllda.

Produktområde


ISO-kod


Medicinteknisk produkt
     Ja

           Nej



Produktbeskrivning.

Användningsområde, riskanalys, målgrupp, evidens etc. Undersökningar mm ska vara sammanfattade med källhänvisning.



Motivering.

Varför en ny produktgrupp? Vad tillför den nya gruppen? Ersätter den någon annan produkt eller produktgrupp? Brukarnytta? Förväntade resultat? Hur och var är förslaget förankrat?



Nulägesrapport.  

Omvärldsanalys, antal förskrivningar utöver produktanvisning, på vilket sätt eller med vilka hjälpmedel tillgodoser man behovet idag?



Prognos.

Volym- och kostnadsberäkning. Konsekvenser om förslaget avslås?



Bifoga förslag till produktblad.

Ort och datum


Uppgiftslämnare
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Samarbetsrådet för utveckling

2007-10-01

av hjälpmedelsområdet


[image: image3.png]


_1135777804.bin

