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Sammanfattning

Vi anser att promemorian tdcker de nodvandiga anpassningar av svensk lag
till MDR val. Dock har vi identifierad en del omraden dér ytterligare
fortydligande eller andringar i texten skulle vara till hjélp. Dessa ar
sammanfattade i féljande avsnitt.

Specifika synpunkter
Avsnitt 5.3, sida 184 ang. behorig myndighet

Promemoria: Lakemedelsverket ska &ven fortsattningsvis vara behorig
myndighet enligt MDR och IVDR med undantag for de omraden déar
Inspektionen for vard och omsorg ar behorig myndighet.

Kommentar: Nuvarande lydelsen kan innebéra en risk att halso- och
sjukvardsgivare kan tvingas hantera anvisningar etc. fran tva olika
myndigheter med delvis olika inriktning och innebdrd. Det ar viktig att
texten sékerstaller att berérda myndigheter samverkar for att mojliggora en
effektiv hantering fran halso-och sjukvardens sida.
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Avsnitt 5.4.4, sida 197, ang. egentillverkade produkter

Promemoria: Lakemedelsverket ska i forordning bemyndigas att meddela
sadana foreskrifter. Inspektionen for vard och omsorg ska vara den
myndighet som tar emot informationen.

Kommentar: Vi ser en risk att det inte kommer att rada samstammighet
mellan den myndighet som utfarda foreskrifter och den myndighet som tar
emot informationen. Darmed finns en risk for 6kad administration och
darmed okade kostnader for hantering, administration etc. Det ar viktig att
berérda myndigheter samverkar for att méjliggora en effektiv hantering fran
hélso-och sjukvardens sida.

Avsnitt 5.10.1 , sida 350 samt 356 ang. straffrattsliga sanktioner.

Promemoria: Det infors en straffbestammelse som omfattar den som med
uppsat eller av oaktsamhet...

Kommentar: | nuvarande lydelse kan texten tolkas som att enskild
vardarbetare kan bli straffad for beslut tagna av personer i 6verordnad
stallning eller genom tecknade avtal. Texten bor fortydligas med avseende
for ansvarsfordelning mellan enskild medarbetare och personer i 6verordnad
stéllning samt organisation i sin helhet.

Avsnitt 5.13.3, sida 377 samt 5.13.6, sida 384, ang.
overgangsbestammelser

Kommentar: P.g.a. den begrénsade kapaciteten hos anmalda organ inom EU
finns en risk att produkter inte kan certifieras enligt MDR i tid. Dérmed ser
vi en risk for en bristande tillgang pa medicintekniska produkter alt en
monopolsituation da tillverkare ska ga over till MDR. Ett exempel skulle
kunna vara en situation dér det finns en godkénd produkt enligt MDD, men
man vantar pa tur till anmalt organ fér MDR.

Problematiken skulle kunna hanteras genom lampliga
overgangsbestammelser, t ex genom en dispensmajlighet for foretag att
sOka.

4e kap, sida 428, m.m., ang. avgifter

Begreppet "Ekonomisk aktdr” behover fortydligas med hédnsyn till hilso-
och sjukvardens organisation.
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Sida 225, ang kliniska studier mm.

Forslaget att det ar lakemedelsverket som skall vara den myndighet som
svarar/utfardar tillstand for kliniska studier ar positivt da det forenklar
processen. Men med lakemedelsverkets nuvarande avgiftsstruktur och krav
pa kostnadstackning kommer detta med stor sannolikhet forsvarar och
fordyra oberoende kliniska studier inom akademin.

Det ar vidare dnskvart med ett fortydligande om vem som anses vara den
avgiftsskyldiga organisationen for arsavgiften i akademisk/offentlig
sammanhang.

Ovriga synpunkter

Det ar 6nskvart med ett fortydligande som tillater fortsatt anvandning av
produkter egentillverkade enligt SOSF2008:1.

Det ar 6nskvard med ett fortydligande rérande vilka
rapporteringsskyldigheter hélso- och sjukvarden har vid anvandning av en
for andamalet icke CE-markt produkt.



