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Regionrddsberedningen SKRIVELSE
2020-04-08 RS 2020-0079

Regionstyrelsen

Yttrande 6ver promemorian Anpassningar till EU:s
forordningar om medicinteknik - del 2 (Ds 2019:32)

Foredragande regionrad: Tobias Nassén

Arendebeskrivning

Socialdepartementet har genom remiss erbjudit Region Stockholm att
ldamna synpunkter pa promemorian Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik- del 2 (Ds 2019:32).

Forslag till beslut
Regionradsberedningen foreslar att regionstyrelsen beslutar foljande.

Regiondirektorens tjansteutlatande utgor Region Stockholms
yttrande 6ver promemorian Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik — del 2 (Ds 2019:32).

Regionradsberedningens motivering

Regionstyrelsen delar pa det stora hela det som anfors i promemorian
Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2 och
vialkomnar forslag till ny lagstiftning. Regionstyrelsen anser det positivt att
utprovning av medicintekniska losningar i allt hogre grad narmar sig de
principer som galler vid provning och godkannande av nya lakemedel. Det
skapar forutsattningar for en an mer saker medicinteknik.

Regionstyrelsen vill dock peka péa vikten av att forslaget fortydligas, framst
vad galler ansvarsfordelningen mellan Likemedelsverket, Inspektionen for
vard (IVO) och omsorg samt Socialstyrelsen. Vad giller ansvar och
befogenheter inom omradet medicintekniska komponenter av avancerade
terapier behover detta tydliggoras ytterligare, liksom regelverket for
personlig hilsoutrustning.

Regionstyrelsen ser att det finns en risk med det forslag som anfors i
promemorian vad giller ansvarsfordelningen, att olika myndigheter gor
skilda bedomningar. Darfor forordar Regionstyrelsen, vad som ocksa anfors
i Regiondirektorens tjansteutldtande (RS 2020-0079) att endast
Lakemedelsverket far uppdraget att tillse att den nya forordningen efterlevs
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i Sverige. Genom att samla ansvaret hos en myndighet minskar risken att
olika myndigheter gor skilda bedomningar.

IVO bor fortsatt vara ansvarig tillsynsmyndighet for anméalningar om
negativa hiandelser inom det medicintekniska omradet medan endast
Lakemedelsverket ska vara ensam tillsynsmyndighet for implantat,
egentillverkade produkter, dteranviandning av engangsprodukter samt att
Lakemedelsverket ocksa ar ansvarig for medicinteknik som innehéller
genetisk information.

Beslutsunderlag

Regiondirektorens tjansteutlatande

Sammanfattning av remiss - Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik - del 2 (Ds 2019:32)

Irene Svenonius Tobias Nassén
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Regionstyrelsen

Yttrande 6ver promemorian Anpassningar till EU:s
forordningar om medicinteknik - del 2 (Ds 2019:32)

Arendebeskrivning

Socialdepartementet har genom remiss erbjudit Region Stockholm att
lamna synpunkter pa promemorian Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik- del 2 (Ds 2019:32).

Beslutsunderlag

Regiondirektorens tjansteutlatande

Sammanfattning av remiss - Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik - del 2 (Ds 2019:32)

Forslag till beslut
Regionradsberedningen foreslar att regionstyrelsen beslutar foljande.

Regiondirektorens tjansteutldtande utgor Region Stockholms
yttrande 6ver promemorian Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik - del 2 (Ds 2019:32).

Regionledningskontorets forslag och motivering

Sammanfattning

Socialdepartementets promemoria Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik - del 2 (Ds 2019:32) innehéller forslag som syftar till att
anpassa svensk ritt till tvd EU-férordningar pa det medicintekniska
omradet. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)nr 1223/2009 och om
upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och93/42/EEG, och 2.
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphavande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU.
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Region Stockholm anser bland annat att ansvarsfordelningen mellan
Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg samt Socialstyrelsens
vad giller ansvar och befogenheter inom omradet medicintekniska
komponenter av avancerade terapier behover tydliggoras ytterligare.

Regionledningskontoret stiller sig i huvudsak positivt till promemorians
forslag men anser att forslaget behover fortydligas, bland annat vad galler
ansvarsfordelningen mellan Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och
omsorg samt Socialstyrelsens samt regelverket for personlig
halsoutrustning. Region Stockholm forordar att endast Lakemedelsverket
far uppdraget tillse att den nya forordningen efterlevs i Sverige. Genom att
samla ansvaret hos en myndighet minskar risken for att olika myndigheter
gor skilda bedomningar.

Bakgrund

Promemorian innehaller forslag som syftar till att anpassa svensk ratt till
tvad EU-forordningar pa det medicintekniska omradet.

Forslagen innebar bl.a. att lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
ska ersittas med en ny lag med kompletterande bestimmelser till EU-
forordningarna om medicintekniska produkter. Den nya lagen innehaller
kompletterande bestimmelser om bland annat kliniska prévningar,
prestandastudier, tillsyn, sanktioner och bemyndiganden.

For att anpassa EU-forordningarnas bestammelser om etisk granskning av
ansokningar om att fa genomfora kliniska provningar och prestandastudier
foreslas dven en ny lag med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Forslaget innebar att Lakemedelsverket fortsattningsvis ska vara behorig
tillsynsmyndighet for att utforma och folja upp regelverket for utprovning
av nya medicintekniska produkter. Enligt forslaget ska Likemedelsverket
dock inte vara behorig tillsynsmyndighet nar det giller egentillverkade
produkter, information om genetiska tester, information om implantat till
personer som fatt dessa inopererade. Ansvar for lagring och forvaring av
unik produktidentifiering (UDI) ska lagras i den europeiska databasen for
medicintekniska produkter, EUDAMED. I dessa avseenden kommer
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) att 3 tillsynsansvaret.

Forslagen foreslas trada i kraft den 26 maj 2020 i fraga om medicintekniska
produkter och den 26 maj 2022 i fraga om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik.
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Overvdganden

Region Stockholms yttrande till Socialdepartementet 6ver promemorian
Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik - del 2 (Ds
2019:32).

Det medicintekniska omradet befinner sig i en stark utvecklingsfas vilket
innebar att manga nya medicintekniska produkter kommer att provas for
licensiering. Region Stockholm vilkomnar darfor en reviderad lagstiftning.
De nya mdjligheterna med strommade data fran patienter baserade pa
digitala sensorer ger helt nya in vitro-diagnostiska mojligheter och
beslutsunderlag. Dessa nya tekniker behover valideras for okad
patientsdkerhet.

Region Stockholm stiller sig positiv till att utprévning av nya
medicintekniska 16sningar alltmer kommer att ske utifran samma principer
som idag giller infor godkannande av nya ldakemedel vilket skapar
forutsattningar for en dnnu sidkrare medicinteknik.

Region Stockholm bedomer att de utokade kraven pa dokumentation och
uppfoljning av CE-mirkning av medicintekniska produkter kommer att
leda till 6kad patientsidkerhet. Region Stockholm tillstyrker att det infors
skarpta krav pa CE-markning av medicintekniska produkter, framst genom
kraven pa att dessa produkter ska genomga klinisk provning enligt liknade
regelverk som galler for ladkemedelsprovningar.

Region Stockholm anser att den centrala databasen EUDAMED for
medicintekniska produkter fyller en viktig funktion i
kunskapsuppbyggnaden inom det medicintekniska omradet.

Region Stockholm anser att ansvarsfordelningen mellan Likemedelsverket,
Inspektionen for vard och omsorg samt Socialstyrelsens vad géller ansvar
och befogenheter inom omréadet medicintekniska komponenter av
avancerade terapier behover tydliggoras ytterligare. IVO har tillsynsansvar
for implantat, egentillverkade produkter, ateranviandning av
engangsprodukter samt ar ansvarig for medicinteknik som innehaller
genetisk information. Region Stockholm anser att Laikemedelsverket ska
vara ansvarig tillsynsmyndighet f6r dessa omraden. Region Stockholm
anser vidare att Likemedelsverket ska ha tillsynsansvar for verksamheter
dar kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar i estetiskt syfte utfors.
Region Stockholm tillstyrker att IVO ar ansvarig tillsynsmyndighet for
anmaélningar om negativa hiandelser inom det medicintekniska omrédet.
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Vidare anser Region Stockholm att regelverket for personlig
hélsoutrustning i form av t.ex. sensorer behover fortydligas ytterligare och
att aven denna typ av teknik bor CE-markas.

Avslutningsvis vill Region Stockholm framhélla vikten av
kommunikationsinsatser av de foreslagna forandringarna.

Ekonomiska konsekvenser

De skarpta krav pa klinisk provning av medicinteknisk utrustning som
forordningen stéller kommer att leda till hogre kostnader for de
forvaltningar och bolag som anvinder medicinteknisk utrustning i sin
verksamhet. Dessa fordyringar kan leda till marknadsutbudet kan minska
samt att de medicintekniska foretagens 6kade kostnader kommer att
belasta hilso- och sjukvirden genom héjda priser. Det ar dock svart att gora
en sammanvagd bedomning av forslagets ekonomiska konsekvenser da en
forvantad okad patientsakerhet och farre komplikationer dven bedoms leda
till viss ekonomiskt vinst.

Carina Lundberg Uudelepp

Regiondirektor
Jan Andersson
Forsknings- och
innovationsdirektor

Beslutsexpediering:

Akt

Socialdepartementet
Regionledningskontoret FoUUI

Godkand av Carina Lundberg Uudelepp, 2020-03-10
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§ 96
Yttrande over promemorian Anpassningar till EU:s

forordningar om medicinteknik - del 2 (Ds 2019:32)
RS 2020-0079

Arendebeskrivning

Socialdepartementet har genom remiss erbjudit Region Stockholm att
lamna synpunkter pa promemorian Anpassningar till EU:s férordningar om
medicinteknik- del 2 (Ds 2019:32).

Beslutsunderlag

Regiondirektorens tjansteutlatande

Sammanfattning av remiss - Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik - del 2 (Ds 2019:32)

Yrkande
Ordforande Irene Svenonius (M) yrkar bifall till regionradsberedningens
forslag i skrivelse den 8 april.

Beslut
Regionstyrelsen beslutar foljande.

Regiondirektorens tjansteutlatande utgor Region Stockholms yttrande 6ver
promemorian Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik - del 2
(Ds 2019:32).

Expedieras till
Socialdepartementet

Regionledningskontoret FoUUI
Akten

0

Ordférande 'de&erare Exp. datum Sign.
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