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Forslag till beslut

1. Styrelsen for Sahlgrenska Universitetssjukhuset antar tjdnsteutlatandet att
utgdra svar pa remiss - Anpassningar av EU:s forordningar om
medicinteknik — del 2.

Sammanfattning av arendet

Regeringskansliet har tagit fram en departementspromemoria angaende
anpassningar till EU:s forordningar om medicinsk teknik.

Promemorian innehaller forslag som syftar till att anpassa svensk ritt till tvd EU-
forordningar pa det medicintekniska omradet:

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, (MDR) om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (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 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR) och
om upphavande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU.

Forslagen innebir bland annat att lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
ska upphora och ersittas med en ny lag med kompletterande bestammelser till
EU-férordningarna om medicintekniska produkter. Den nya lagen innehéller
kompletterande bestimmelser om bland annat kliniska prévningar,
prestandastudier, tillsyn, sanktioner och bemyndiganden.
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For att anpassa EU-forordningarnas bestimmelser om etisk granskning av
ansokningar om att fi genomfora kliniska provningar och prestandastudier
foreslas dven en ny lag med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Forslagen foreslas trada i kraft den 26 maj 2020 i fraga om medicintekniska
produkter och den 26 maj 2022 i friga om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Sahlgrenska Universitetssjukhuset har beretts mojlighet att lamna
synpunkter pad forslaget i departementspromemorian (DP). Syftet med EU-
forordningen att stirka patientsédkerheten &r bra. Sjukhuset har synpunkter pa att
lagforslaget har kommit mycket néra inpa i krafttridandet vilket kan innebéra att
sjukhuset kommer att ha svért att anpassa verksamheten i tid. Det &r ocksa
olyckligt att det inte finns nigra slutgiltiga besked avseende ateranvéndning av
engdngsmaterial. Ett forbud mot ateranvindning av engdngsmaterial skulle
innebdra stora ekonomiska konsekvenser for sjukhuset.

Fordjupad beskrivning av arendet
Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU) har foljande synpunkter.

Process och tidplan

Syftet med EU-forordningen att stirka patientsdkerheten dr bra. Promemorian
med forslag till lag har kommit ut mycket sent. Detta medfor att foreskrifter fran
Socialstyrelsen och Lakemedelsverket som sjukvarden ska forhélla sig till riskerar
att beslutas sa tétt inpa datumet da regelverket trader i kraft, att det kommer vara
mycket svart for sjukvarden att anpassa sin verksamhet i tid. Ett exempel &r att de
delar som ror lagring och forvaring av unik produktidentifiering (UDI), férutom
implantat klass III, tar tid och resurser att infora, beroende pé vilka krav som
kommer stéllas i Socialstyrelsens foreskrift.

Det ér ocksd mycket olyckligt att beslut om huruvida reprocessing och
ateranviandning av engdngsprodukter ska vara tillatet skjuts pa framtiden. Det
medfOr stora kostnader for sjukvérden i form av omstéllning av att nuvarande
arbetsmetoder med reprocessing och dteranvéndning skall upphora till att det
sedan eventuellt bli tillitet igen nésta &r.

Sekretess

I MDR respektive IVDR finns regler om konfidentialitet (sekretess). Utredningen
tar som allmén utgdngspunkt i detta sammanhang att det, for att sekretess ska
giélla i Sverige, krévs att det foreskrivs 1 offentlighets och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL. Darmed 4r en "dubbelreglering" nédvindig, dvs.
sekretessbestimmelser kommer att finnas i baAde MDR/IVDR och i svensk ritt. |
MDR och IVDR finns bland annat en bestimmelse om konfidentialitet avseende
fysiska eller juridiska personers affdrshemligheter och foretagshemligheter, om
det inte finns ett allmdnintresse av att uppgifterna ldmnas ut (se artikel 109.1 b 1
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MDR och artikel 102.1 b i IVDR). Denna bestimmelse motsvaras av ett forslag
fran utredningen till skrivningar i OSL och offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641), forkortad OSF.

Enligt utredningen behdver den nuvarande formuleringen i OSF ses 6ver och
begrinsas, da den — savitt far forstas — av utredningen bedoms foreskriva
sekretess 1 storre omfattning 4n vad som foljer av ovan nimnda artiklar i MDR
och IVDR. Enligt utredningen ska sekretess inte gdlla for uppgifter i
tillsynsverksamheten over produktsdikerheten hos varor som dr avsedda for
konsumenter eller kan antas komma att anvdndas av konsumenter, eller for
uppgifter i verksamheten med utredning, tillstandsgivning och tillsyn som avser
kliniska provningar och prestandastudier, om intresset av allmdn kdnnedom om
forhdllande som utgor risk for skada pa person har sadan vikt att uppgiften bor
ldmnas ut.

Sjukhuset konstaterar att forslaget till svensk sekretessbestimmelse inte ar
likalydande med forordningarnas bestimmelse i ovan angivet avseende vad avser
undantag fran sekretess. Formuleringen i forslaget till reglering i OSF, att
intresset av allmén kdnnedom om “forhéllanden som utgor risk for skada pé
person” som dessutom ska ha “’sddan vikt” att uppgiften bor ldmnas ut, kan
uppfattas som mer restriktivt &n formuleringen i férordningarna om att det finns
ett allménintresse av att uppgifterna lamnas ut”. Det forefaller siledes finnas en
risk fOr att det foreslagna undantaget fran sekretess avseende allménintresse &r
snivare i forslaget till reglering i svensk rétt &n vad det dr enligt forordningarna.
Detta kan medfora tillampningsproblem och sdmre forutsebarhet samt ytterst en
risk for simre insyn de medicintekniska foretagens verksamhet i aktuella
avseenden dn vad forordningen foreskriver. Formuleringen i OSF bor ddrmed
lampligen dndras och ndrmare ansluta till ordalydelsen i artikel 109.1 b i MDR
och artikel 102.1 b1 IVDR.

Tillsyn

I forslaget papekas att Lakemedelsverket behdver utokade resurser for att klara
sitt uppdrag relaterat till det nya regelverket. Didremot ndmns inte ett behov av
Okade resurser for Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Det finns ett behov
av Okad tillsyn fran inspektionen gillande de nya och skirpta kraven for
vardgivarna kring t.ex. lagring av UDI, egentillverkning och reprocessing om det
skulle bli tillatet. Denna 6kade tillsyn behdver ddrmed 6kade resurser.

En produkt far endast sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk om den uppfyller
kraven i denna forordning och nér den pd vederborligt sétt levererats och
installerats, underhélls och anvénds for avsett andamal. I underlaget for tillsyn
papekas det inte att det ska skrivas 1 foreskrift att IVO ska tillse att vardgivaren
underhéller och anvinder en produkt pa vederborligt sitt. Det dr viktigt att detta
skrivs 1 foreskrift, sdsom det ar skrivet i SOSFS 2008:1 idag.
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Enligt 4 kap. 2§ "lag med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter" ska alla som reprocessar betala en arsavgift, men
enligt sid 347 ska en avgift inte tas ut for tillsyn som genomfors av IVO. Det ér
oklart om detta betyder att arsavgiften ska tas ut av alla som reprocessar, foretag
savil som vardgivare, eller om det endast dr foretag som ska betala arsavgift. (1.1
Forslag till lag med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter)

Likemedelsverket ska uppmuntra rapportering av missténkta allvarliga tillbud till
berérda myndigheter fréan till exempel patienter. Detta &r ett bra initiativ som
forhoppningsvis dkar rapporteringen av incidenter. Dock finns ett behov av
aterrapportering till vardgivaren dér tillbudet har intréffat for att sékerstilla att
denna kéanner till hindelsen och kan utreda och forebygga att det intréffar igen.
Annars finns stor risk att vardgivaren inte blir varse om allvarliga hdndelser som
har intraffat under sitt ansvar. (5.4.15 Informationskampanjer for att f4 varden och
patienter att rapportera allvarliga tillbud)

Etikprovning

I forslag till lag om dndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor &r det oklart om &ven vissa av paragraf 82 studierna kommer
omfattas av Etikprovningslagen. (1.13 Forslag till lag om dndring i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor)

Olika tider som Etikprévningsmyndigheten (EPM) har pa sig for beslut for olika
studier 30, 38 vs 40 dagar kan ge oklarheter. Det dr oklart om EPM ska eller kan
inhdmta remisser fran andra myndigheter vid etikansokningar. (5.5 Kliniska
provningar och prestandastudier)

Ovriga synpunkter

Produkter som anvénds endast inom en hélso- och sjukvérdsinstitution bendmns
som "egentillverkade produkter", en term som inte finns i MDR/IVDR. Enligt
sida 175, 5.1.2 Termer och utryck, ska termer och uttryck ha samma betydelse
som 1 EU-forordningarna.

En generell kommentar géllande 5.4.1 &r att begreppet genetisk “végledning” ar
att foredra fore “rddgivning” och mer i linje med internationell bendmning
counseling

Tillgéng till vagledning bor finnas dven vid testning av tillstdnd som redan
beddms diagnosticerade men som bekriftas med genetisk test sdsom t.ex. drftlig
cancer eller Huntington sjukdom. Det framgar inte tydligt att detta bor ges 1
stycket Overst pd sidan 191: Detta bor hanteras 1 nationella bestimmelser och
direktiv. (5.4.1 Genetiska tester)

Det ér positivt med de regler som nu infors gidllande information om implantat till
patient, géller bide estetiska och medicinska. (5.4.7 Information om implantat).
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Overgingsbestimmelser

I avsnitt 5.13.11 Overgangsbestimmelse om att kliniska prévningar far fortsitta
att genomforas skulle det vara bra med fortydligande om det giller produktfel
eller allvarliga produktfel.

Finansiering och resurskonsekvenser av beslutet

For laboratoriernas del kommer den stora ekonomiska effekten av detta direktiv
antagligen bli att sjukhuset méste borja anvdnda CE-mérkta reagens och material i
mycket storre utstrackning, vilket riskerar att bli mycket dyrare utan uppenbar
okad kvalitet eller patientsikerhet. Aven en lite procentuell 6kning kan f4 stora
ekonomiska effekter med tanke pa storleksordningen det som sjukhuset bestiller.

Pa sikt, ndr IVDR 2017/746 borjar gilla 26 maj 2022, kommer den riktigt stora
utmaningen for laboratorierna, dér det i nuléget inte gér att dverblicka de
ekonomiska effekterna och dér det &r oklart om sjukhuset 6verhuvudtaget kan
sdtta upp egna analyser eller blir helt hinvisade till att kopa kommersiella kit och
tester. Kostnadsokningarna torde bli flera gdnger stérre én nuvarande kostnader
jamfort de listpriser som finns tillgéngliga.

Forvaltningen uppskattar att det skulle uppsta kostnadsdkningar inom ett flertal
verksamheter. Enbart inom kardiologin skulle kostnadsdkningarna uppga till cirka
7 mnkr per ar.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Ann-Marie Wennberg Peter Gjertsson
Sjukhusdirektor Omrédeschef

Bilagor som ingar i beslutsunderlaget
e Ds2019:32 Anpassningar av EU:s forordningar om medicinteknik — del 2

Besluten skickas till

e Mia Isacson, regionutvecklare Koncernkontoret, mia.isacson(@vgregion.se

e Socialdepartementet, s.remissvar@regeringskansliet.se,

s.fs@regeringskansliet.se. Ange diarienummer: S2020/0051/FS
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