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Sammanfattning

KT tillstyrker utredningens bedomningar och forslag. KI dnskar framfora synpunkter
framst 1 de delar som géller kliniska provningar och prestandastudier.

5.1 Ett nytt svenskt regelverk om medicintekniska produkter

I den svenska oversittningen av Europaparlamentets och radets forordning om
medicintekniska produkter och Europaparlamentets och radets forordning om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik anvénds begreppet forsoksperson for
person som deltar i klinisk provning. Detta begrepp anvinds éven i nu foreslagen
lagstiftning. KI anser att begreppet forskningsperson dr att foredra. Det dr dven det
begrepp som anvinds i etikprovningslagen.

5.2 Anmilda organ och ansvarig myndighet

KT tillstyrker forslaget att Lakemedelsverket dven fortsidttningsvis dr den myndighet som
ska ha ansvar for anmélda organ. Eftersom det inom hela EU ér stor brist pd anmélda
organ for medicintekniska produkter och den tekniska utvecklingen 6kar behovet i snabb
takt, foreslas att Lakemedelsverket dven far ett ansvar for att anmélda organ upprittas i
tillracklig mangd for att klara uppdraget.

5.5 Kliniska provningar och prestandastudier

KI ser positivt pa ett samordnat bedomningsforfarande dér det endast krdvs en ansdkan
av sponsor for att ansoka om att genomfora en provning eller en studie i flera
medlemsstater. KI stéller sig &ven positivt till att Sverige deltar 1 ett sadant forfarande
fore den 25 maj 2027 dé deltagandet blir obligatoriskt. Det dr dock av stor vikt att
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ansOkningssystemet dr pa plats och att berérda myndigheter hinner anpassa sig till det
nya systemet innan bestimmelserna trader i kraft.

KI delar slutsatsen att det dr av vikt att det finns ett effektivt samarbete mellan
myndigheterna i Sverige sa att de administrativa processerna och rutinerna i Sverige blir
sa effektiva som mdjligt och att granskningen kan ske med hog kvalitet. Processerna bor
goras sa enkla som mdjligt for foretag och forskare for att inte bromsa god utveckling.

KI anser att det behdver goras fortydliganden rorande ansékningsprocessen, dven i de fall
yttrande behdver inhdmtas fran biobank och Stralsdkerhetsmyndigheten. For att
paskynda handldggningen bor man verka for en sé lika och snabb behandling som
mojligt, genom att &ven biobank och Strdlskyddsmyndigheten far direkt tillgang till
Eudamed.

KT tillstyrker forslaget rorande samtycke for forsokspersoner som inte ar
beslutskompetenta. KI delar slutsatsen att denna reglering ska anses vara provisorisk i
vantan pa en mer dndamalsenlig reglering, t.ex. i form av utsedd foretrddare for vuxen
forskningsperson som behdver foretradare i frdga om samtycke.

5.6 Tillsyn inklusive marknadskontroll

KI ser positivt pa kravet att Likemedelsverket &rligen ska ldmna rapporter till
kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska produkter samt att
sammanfattning av rapporten ska hallas tillgédnglig for allmédnheteten. Dé Inspektionen
for vard om omsorg enligt forslagen 6vertar Likemedelsverkets tillsynsroll inom flera
omrdden anser KI att samma rapporteringsskyldighet &ven borde gélla for Inspektionen
for vard och omsorg. KI anser att rapporten med fordel 4ven bor innehalla information
om tid fran ansdkan om tillstand till beslut.

KI delar slutsatsen att fragan om tillsyn av etiska fragor i kliniska prévningar och
prestandastudier bor analyseras noggrannare.

Beslut 1 detta drende har fattats av undertecknad rektor Ole Petter Ottersen 1 ndrvaro av
universitetsdirektor Katarina Bjelke efter foredragning av Helena Scarabin. Narvarande
var ocksd Medicinska foreningens ordforande Jessica Hartel.
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