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Synpunkter pa remiss Ds 2019:32 (ert dnr. S2020/00051/FS) Anpassningar till
EU:s forordningar om medicinteknik — del 2

Goteborgs universitet har inbjudits att limna synpunkter pa Socialdepartementets foreslagna
anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2.

Goteborgs universitet har utifran sitt forsknings- och utbildningsperspektiv synpunkter pa
Socialdepartementets underlag.

Allmiinna synpunkter:

e att motsvarande nationella regler som finns pé likemedelssidan kommer att gélla for
medicintekniska produkter. Det innebér att Lakemedelsverket kommer att fa vasentlig
tillokning i sina arbetsuppgifter vilket kommer att innebara 6kade kostnader och
dédrmed okade avgifter att introducera nya produkter. Dessutom sdkert léngre
handlaggningstider under en dvergangsperiod vilket kan bli ett problem.

e Etikprovningsmyndigheten kommer att vid huvuddelen av ans6kningarna rérande
provningar om medicin tekniska produkter att samarbeta med likemedelsverket i
hogre grad vilket kan innebéra utdkade kostnader éven for etikprévningsmyndigheten
och ddarmed hogre avgifter.

e For patienten kan det innebéra att medicin tekniska produkter blir sékrare (kanske
bittre ?) men dven att farre produkter kommer pa marknaden och att introduktion pa
marknaden forsenas.

e Dessutom vill man infora ett forbud mot flergangsanvandning av engéngsprodukter
savida det inte finns en specifik nationell reglering som tillater sadant bruk. Detta kan
innebéra dkad patientsikerhet men dven fordyringar for sjukvarden.

e Sjukvarden och apoteken registrera unik produktidentifiering (UDI) for medicin
tekniska produkter som t.ex. implantat vilket nog kan underlitta for alla parter vid
registrering av personskada/biverkningar orsakat av dessa produkter.
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Specifika synpunkter:

Avsnitt 1:13 Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser mdnniskor

Det ér oklart om dven vissa studier inom paragraf 82 kommer att omfattas av
Etikprovningslagen. Vad géller om myndighet ger undantag till dessa studier och att de inte
behover en anmaélan eller ans6kan till Likemedelsverket, omfattas de da av
Etikprévningslagen?

Avsnitt 5.5.4 Andra beslutsforfaranden

De olika beslutstider som Etikprovningsmyndigheten (EPM) har for olika studier (30, 38 och
40 dagar) kan orsaka oklarheter. Vidare kan man komma att anta att avsaknad av beslut efter
40 dagar ér detsamma som ett godkédnnande frén EPM.

Avsnitt 5.5.5 Méjliga synpunkter fran biobanker och stralskyddsmyndigheten

Bra.

Avsnitt 5.5.8 Ledamdter, jdavsbestimmelser och vissa forfarandebestimmelser

Oklart om EPM ska eller kan inhdmta remisser frdn andra myndigheter vid etikansokningar.
Avsnitt 5.5.10 Underdriga som forsokspersoner

Bra.

Avsnitt 5.13.11 Overgdngsbestimmelse om att kliniska provningar fir fortsitta att genomforas

Kan vara bra med ett fortydligande om det giller produktfel eller allvarliga produktfel.

I tjénsten
Joanna Larsson

Samverkanssamordnare

Sahlgrenska akademin vid Goéteborgs universitet
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