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Sammanfattning

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) instimmer i huvudsak i utredningens 6ver-
gripande analyser och har forstaelse for forslagen. Det finns dock en risk att forslagens
utformning och omfattning bidrar till att regelverket for medicintekniska produkter
blir 4n mer komplext och odverskédligt an 1 dag. En del av de foreslagna reglerna kan
ocksa komma att bli utmanande att tillimpa eller skapa oavsedda risker. SKR vill
ocksa sarskilt lyfta behovet av att fortydliga regelverket sé att det inte leder till hinder
for vardgivares ordinarie utvarderings- och kvalitetssikringsarbete.

SKR har valt att endast kommentera de delar av utredningen som bedéms paverka
regioner och kommuner mer djupgaende och inte de som i forsta hand reglerar till-
verkares och leverantorers verksamhet.

Sveriges Kommuner och Regioners synpunkter

3.2.2 Definitioner (artikel 2 i MDR och artikel 2 i IVDR)

Distributor: Med distributor avses 1 EU-forordningarna en fysisk eller juridisk person 1
leveranskedjan, utover tillverkaren eller importdren, som tillhandahaller en produkt pa
marknaden, fram till ibruktagandet.

SKR menar att definitionen &r for vid och efterlyser fortydliganden. Till exempel dr en
medicinteknisk avdelning inte distributdr nér en patient lanar eller far en utrustning
ordinerad for anvindning hemma. I detta sammanhang bor patientens hem 1 stéllet
anses vara en forlingning av regionens egen verksamhet dit vardgivaren tillfalligt
flyttat varden. P4 likande sétt &r ett centrallager eller en hjdlpmedelsverksamhet som
ingér 1 en regions verksamhet inte en distributor s ldnge produkter darifran endast
tillhandahalls inom den egna regionens verksamheter eller till patienter som regionen
ansvarar for.

Hilso- och sjukvérdsinstitution: SKR avrader bestdmt fran bendmningen (hélso- och)
sjukvérdsinstitution 1 svenska forfattningar, for att undvika otydlighet. I stéllet bor den
etablerade termen vardgivare anvéndas och vid behov fortydligas i de fa (om négra)
fall en viss reglering avser nagon ytterligare organisation dn vardgivare. Sista mening-
en i definitionen pekar pd att det dr ett begrepp motsvarande virdgivare som avses
med hélso- och sjukvardsinstitution ("Vérdgivare dr exempel pd en organisation i Sve-
rige som ger vard och behandlar patienter”).

Begreppen egentillverkning och produkt kommenteras under 5.4.4 nedan.
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5.1 Ett nytt svenskt regelverk om medicintekniska produkter

Den nuvarande lagen om medicintekniska produkter foreslés ersittas av lagen med
kompletterande bestimmelser, den nya lagen om etisk granskning och ett flertal be-
myndiganden att meddela foreskrifter. Sammantaget dr det nya foreslagna regelverket
betydligt mera omfattande &n det gamla. SKR har forstaelse for forslagen, men anser
att de dr sa omfattande att de riskerar att motverka den enhetlighet i regleringen av
medicintekniska produkter som EU-férordningarna ursprungligen syftade till. Regel-
verket for medicintekniska produkter dr redan i dag omfattande och delvis svardver-
skadligt, och det dr olyckligt om detta forstirks ytterligare.

5.3 Behorig myndighet

Utredningen foreslér att Likemedelsverket ska vara behdrig myndighet enligt de nya
forordningarna medan Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ska vara behdrig
myndighet for egentillverkade produkter, implantatkort, viss information enligt 18.2
MDR, genetisk radgivning och informerat samtycke enligt IVDR.

SKR anser att den uppdelningen av uppdraget som utredningen foreslar dr lamplig.
IVO ir i dag den myndighet som ska ansvara for tillsynen av hilso- och sjukvarden,
egentillverkning och anviandning av medicintekniska produkter i vardgivarnas verk-
samhet. Likemedelsverket dr expertmyndighet for medicintekniska produkter inriktad
pa tillverkare och leverantorer.

5.4.1 Genetiska tester

Socialstyrelsen foreslas fa meddela foreskrifter om den information som ska ges till
patienten och om den tillgéng till rddgivning som ska finnas i friga om ett genetiskt
test 1 enlighet med artikel 4. SKR anser att detta forslag dr rimligt. Allménna bestim-
melser om information till patienter finns i 3 kap. patientlagen (2014:814), men regle-
ringen av genetiska tester har linge ansetts bristfallig. Socialstyrelsen har redan tidi-
gare foreslagits som ansvarig for bindande foreskrifter for genetiska undersdkningar
som genomfors inom ramen for hilso- och sjukvérden (se proposition 2005/06:64
Genetisk information m.m.). Myndigheten har dock &nnu inte utfardat ndgra fore-
skrifter pa omradet.

Samtidigt menar SKR att det finns utmaningar med forslaget. Socialstyrelsen &r inte
behorig myndighet for medicintekniska produkter. Darmed finns en risk att myndig-
hetens tillgéng till underlag fran tillverkare inte kommer att ricka till som utgéngs-
punkt for tillrackligt detaljerade foreskrifter pa omradet.

5.4.2 Specialanpassade produkter

SKR stoder forslaget att Likemedelsverket ska ges bemyndigande att meddela ytter-
ligare foreskrifter om specialanpassade produkter, eftersom anpassningen bade kan
goras hos tillverkarna och hos vérdgivarna. Forbundet anser dock att fragan om yrkes-
kvalifikationer for behorigheten att ge skriftliga anvisningar for tillverkning av specal-
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anpassade produkter borde kunna fastslas direkt i1 en forordning i stéllet for att regleras
1 en kompletterande foreskrift.

5.4.3 Angransande produkter

SKR efterlyser ett fortydligande om nationella medicinska informationssystem (NMI).
SKR tolkar avsnittet om angrdansande produkter som att Lakemedelsverkets foreskrif-
ter om NMI ska finnas kvar dven efter det att MDR och IVDR bérjar tillimpas. Sam-
tidigt anges i avsnitt 5.13.9 Overgingsbestimmelser om dispenser och angrinsande
produkter att bemyndigandet till Likemedelsverket att meddela foreskrifter om an-
griansande produkter bara ska gélla fram till den 26 maj 2022. SKR anser att det dér-
med dr otydligt vad som géller for NMI. Kommer NMI att radknas som medicintek-
niska produkter och darmed direkt falla under MDR och IVDR? Eller kommer regel-
verket att forédndras pa annat satt?

5.4.4 Egentillverkade produkter

SKR instdmmer i forslaget att Lakemedelsverket i stéllet for Socialstyrelsen ska be-
myndigas att meddela foreskrifter om de egentillverkade produkter som avses 1 artikel
5.5 1 MDR och motsvarande i [IVDR.

SKR anser att nuvarande regelverk om egentillverkade produkter i Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvéndning av medicintekniska produkter i hilso-
och sjukvarden fungerat vil. SKR anser vidare att det inte bor inféras nya administra-
tiva krav pa att lamna information om dessa produkter till Inspektionen for vard och
omsorg annat dn 1 samband med tillsyn. SKR ser inte behov av detta, eftersom egen-
tillverkade produkter endast ska anvéndas hos en och samma vérdgivare och inte dver-
foras till ndgon annan juridisk enhet.

SKR efterlyser ockséd en nidrmare beskrivning av begreppet egentillverkning och av
var grinsen for en produkt ska dras. Ar kombinationen av CE-mirkta produkter att
anse som en ny produkt, och i sé fall, hur manga produkter maste kombineras ihop for
att det ska bli en ny produkt? Utredningens tolkning ar att en f6ljd av artikel 5.5 ¢
MDR och artikel 5.5 d i IVDR ér att vardgivare “inte far utfora s.k. egentillverkning
av annan anledning dn patientbehov samt det behovet ska inte kunna uppfyllas av
annan produkt pa marknaden” (sidan 405). Begreppen behover darfor tydliggoras.

5.4.5 Reprocessing av engangsprodukter

SKR delar utredningens bedomning att det behovs en utredning om huruvida mojlig-
heten att tilldta reprocessing och ateranvindning bor utnyttjas. SKR anser att forbun-
dets medlemmar bor erbjudas att ingd i en sddan utredning. Det dr av hogsta vikt att
det ar patientsékerheten och hélso- och sjukvardens behov som ska styra om bemyn-
digandet bor anvédndas. Fragan dr komplex, och en utredning behover sérskilt belysa
frdgor om paverkan pa utveckling, bristsituationer och oklarheter om ansvarsfordel-
ning.



O
\

Sveriges 2020-04-14 Vart dnr: 4 (10)
Kommuner 20/00075
och Regioner

Ert dnr:
S2020/00051/FS

5.4.6 Distansforsaljning

SKR anser att det finns patientsékerhetsrisker med distansforséljning av framst IVDR-
produkter. Darfor vilkomnar forbundet forslaget att Likemedelsverket ska ges be-
myndigande att meddela foreskrifter som ska mdjliggora att en tillhandahallare ska
tvingas upphdra med sin verksambhet.

SKR vill dock peka pé risken for praktiska problem med tillimpningen av kraven pé
medicinsk yrkesverksamhet, framst for diagnostiska tjénster pa distans. Enligt 5 kap.
patientsékerlagen ska hdlso- och sjukvardspersonalen utfora sitt arbete i dverens-
stimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Vidare ska en patient ges sakkun-
nig och omsorgsfull hélso- och sjukvéard som uppfyller dessa krav. Varden ska s langt
som mgjligt utformas och genomforas i samrdd med patienten. Patienten ska visas
omtanke och respekt. I detta ligger bland annat att patienter inte bor erbjudas vilka
tester som helst, till exempel tester for sjukdomar dér det inte finns nagon bot. SKR
bedomer att diagnostiska tjanster som erbjuds helt utanfor hélso- och sjukvérdens
regelverk innebar risker for anvéindarna och for samhéllet. SKR befarar ocksa att det
kan bli mycket svért och administrativt tungt att stoppa oldmplig forsiljning genom
distansforsdljning i ett enskilt medlemsland, nér vél produkten eller tjdnsten en géng
fatt marknadstilltrade.

5.4.7 Information om implantat

SKR delar utredningens uppfattning att information om implantat &r viktig, men till-
styrker inte forslaget om sparbarhet. SKR menar att alla implantat och den informa-
tion som ges till patienter om implantaten enligt artikel 18 MDR ska kunna spéras
genom patientjournalen. Detta bor dock kunna regleras genom att befintliga regelverk
utvecklas. SKR foreslér att patientdatalagen kompletteras sa att uppgifter om implan-
tat blir en obligatorisk uppgift i journalen samt att uppgifter om implantat far [dmnas
ut till Lakemedelsverket nér det behovs av patientsékerhetsskal.

5.4.8 Sprak i dokument och handlingar

SKR avstyrker utredningens forslag om att regeringen ska fa meddela foreskrifter om
vilka sprdk som en produkt ska vara mérkt med samt vilka sprak som informationen
till patienter och anvindare, bruksanvisningar och sdkerhetsmeddelande till markna-
den ska vara skrivna pa.

SKR anser i stéllet att det ska faststéllas direkt i lagen med kompletterande bestdm-
melser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter att svenska ska anvéndas
nér en produkt tillhandahalls anvéndare eller patienter i Sverige. SKR anser att sprak-
kravet ar viktigt bade for vardgivarna som arbetsgivare och for patienterna ur ett pati-
entsdkerhetsperspektiv. Svenska &r huvudspréket i Sverige, och hélso- och sjukvards-
personalen ska anvinda svenska spréket 1 arbetet, dock med iakttagande av det som
géller de nationella minoritetsspraken.
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SKR vill i detta ssmmanhang ocksé peka pa att det ar vanligt att medicintekniska ut-
rustningar har mer eller mindre avancerade skidrmar dér information om produktens
anvindning kan finnas. Det bor vara tydligt att om texten pa skdrmen kan anses vara
en del av bruksanvisningen, dvs. ger information om hur produkten ska anvindas, ska
den vara skriven pa svenska. Det har forekommit tillbud da information pé skérmar
missforstatts for att de har varit pa annat sprak @n svenska.

SKR delar dock utredningens uppfattning att undantag fran sprakkravet bor kunna
meddelas i enskilda fall, och hir stoder SKR forslaget att regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimmer ska fa besluta om detta. Ett undantag bor forenas med
villkor om nér, var och hur linge en saddan produkt far anvindas samt vad som ska
hinda med produkten nir undantaget 16per ut.

5.4.9 Bevarande av dokumentation

SKR vilkomnar forslaget om att bevara dokumentation dven om tillverkaren eller
dennes auktoriserade representant forsétts 1 konkurs eller motsvarande. De flesta till-
verkare av dessa produkter befinner sig dock sannolikt utanfor Sverige, och det kan
vara svart for svenska anvéndare att fa tillgng till dokumentation som bevaras utanfor
Sveriges grianser. SKR anser darfor att det vore 6nskvért med ett gemensamt EU-
register for uppgifter om var dokumentation fran bolag som gatt i konkurs forvaras.

5.4.10 Utbildning

SKR anser i likhet med utredningen att regelverken for medicintekniska produkter nu
blivit s& omfattande att det behovs sarskild utbildning for personer med ansvar for att
regelverket 1 enlighet med MDR och IVDR {6ljs. SKR vill understryka att kraven pé
aktuella utbildningar behéver samordnas inom EU, och inte bor vara upp till varje
enskilt medlemsland att besluta om. Utan samordning riskerar kraven pé utbildning att
bli for olika och péverka produkternas kvalitet.

5.4.11 Unik produktidentifiering (UDI)

SKR anser att unik produktidentifiering &r viktig, sérskilt for implantat 1 klass I1I f6r
att mojliggora sparbarhet. SKR anser darfor att uppgiften bor antecknas i1 patientjour-
nalen 1 samband med att produkten anvénds. I stillet for att Socialstyrelsen och Like-
medelverket bemyndigas meddela sarskilda foreskrifter om detta anser SKR dock att
detta krav bor foras in 1 patientdatalagen.

SKR beddmer att behovet av att anteckna UDI pa annan plats én i patientjournalen i
samband med anvéndning ir litet och skulle innebéra ett betydande administrativt
arbete for vardgivarna om det ska goras for samtliga produkter som anvénds i en
vardgivares verksamhet. SKR anser att UDI-systemet i 6vrigt pé sikt kan komma att
integreras med andra autentiseringssystem som redan finns hos virdgivarna, men att
detta bor vara frivilligt.
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5.4.12 Skyldighet att registrera uppgifter

SKR instimmer med utredningens forslag att det bor finnas en sérskild sparbarhet for
reprocessing och dteranviandning av engangsprodukter om sadan skulle tillatas 1
Sverige. Daremot menar SKR att det dr Likemedelsverket som dr mest lampat att
meddela foreskrifter om detta.

5.4.14 Kontaktperson vid kliniska provningar och prestandastudier

Med hénsyn till forsdkspersonerna anser SKR att mgjligheten for en sponsor for en
klinisk provning att i enskilda fall kunna utse en kontaktperson i stéllet for en réttslig
foretradare bor utnyttjas sparsamt. Rimliga skal till att ett sadant undantag skulle
kunna bli aktuellt behdver specificeras.

5.4.15 Informationskampanjer for att fa varden och patienter att rapportera allvarliga
tillbud

SKR stoder forslaget att Likemedelverket ska ges uppdraget att uppmuntra och gora
det mdjligt att rapportera om missténkta allvarliga tillbud. Ménga medicintekniska
produkter kops numera in och anvénds helt utanfoér en vardgivares verksamhet, vilket
gor att mojligheten for patienterna/brukarna att anmaéla tillbud direkt till Lakemedels-
verket behdver utvecklas, till exempel via en e-tjdnst hos myndigheten.

5.5.1 Lakemedelsverkets provning av en ansokan om klinisk préovning eller prestanda-
studie

SKR stoder forslaget att Lakemedelverket utses till den myndighet som ska prova
fragor om tillstand for kliniska provningar eller prestandastudier. Dock bér myndig-
hetens provningsansvar begrinsas till att bara gilla nir syftet dr att produkterna ska
CE-markas enligt MDR eller IVDR. Detta méste tydliggoras i regelverket.

Halso- och sjukvarden utfor av tradition egna prestandastudier pd medicintekniska
produkter som ett led i1 kvalitetssdkringen av den egna verksamheten. Syftet med dessa
studier dr inte att CE-mérka produkterna, utan att utveckla verksamhetens metoder och
diarmed sdkra kvaliteten. SKR anser att det dr viktigt att denna verksamhet inte paver-
kas.

5.5.7 Provare och ansvaret for sjukvard

SKR anser det finns risk for en dverreglering nér det géller frdgan om de kvalifikat-
ioner som krévs for att ta ansvar for en forsokspersons sjukvard och de provningar
eller studier som denne ingar i. Dagens reglering i patientsdkerhetslagen och i Léke-
medelsverkets foreskrifter ar tillracklig.

Enligt 6 kap. 1 § patientsdkerhetslagen ska hélso- och sjukvérdspersonalen utfora sitt
arbete 1 6verensstdmmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. En patient ska ges
sakkunnig och omsorgsfull hélso- och sjukvard som uppfyller dessa krav. Véarden ska
sé langt som mojligt utformas och genomféras 1 samrad med patienten. Patienten ska
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visas omtanke och respekt. Vidare bér enligt 2 § den som tillhor hélso- och sjukvards-
personalen sjélv ansvaret for hur han eller hon fullgor sina arbetsuppgifter, vilket in-
nebdr att personalen arbetar inom ramen for sin legitimation som tydliggor vilka kvali-
fikationer personalen besitter. Utdver detta reglerar Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter att prévningar ska utféras under led-
ning av lakare eller annan behorig person. SKR anser inte att ndgon ytterligare regle-
ring behdvs.

5.5.10 Underariga som fors6kspersoner

SKR tillstyrker forslaget att virdnadshavare ska vara de lagligen utsedda stillforetra-
darna for en underarig person. Samtidigt ser SKR det som en risk att barn vars vard-
nadshavare inte samarbetar och som har olika uppfattningar utestings fran maojlighet-
erna att frén delta i kliniska provningar eller prestandastudier.

5.5.11 ForsOkspersoner vars mening inte kan inhdamtas

SKR stoder forslaget att en god man eller forvaltare enligt fordldrabalken med behd-
righet att sorja for den enskildes person ska kunna ge informerat samtycke till en kli-
nisk provning eller prestandastudie pé forsokspersonens viagnar. SKR menar dock att
det ar olyckligt att det endast ar en interimistisk 16sning som foreslas. Det dr djupt
otillfredsstéllande att flera lagar pa forskningsomrédet har bestimmelser av proviso-
risk karaktér nér det géller beslutsfattande for personer som saknar moéjlighet att sjélva
samtycka.

SKR anser att forslaget inte tillrdckligt snabbt tillgodoser den enskildes behov av hjélp
med att tillvarata sina réttigheter och mdjligheter att delta i kliniska provningar eller
prestandastudier. Forslaget tar inte heller hansyn till de svarigheter som finns att ge ett
informerat samtycke for en annan persons rikning utan att ndrmare kinna till dennes
instéllning. Vidare loser det inte problemet med att det i hog utstrackning saknas fri-
villiga som &r villiga att stélla upp som god man eller forvaltare.

Avsaknaden av en tydlig reglering av legala stillforetrddare inom vérd och forskning
riskerar att skapa sérskilda problem for tidigare friska vuxna som drabbas av plotsligt
livshotande tillstdnd. Dessa personer saknar av forklarliga skél god man eller forval-
tare. Utan en tydlig reglering finns saledes en risk for att denna grupp dven fortsétt-
ningsvis kommer att utestingas fran mojligheterna att bidra till battre behandling och
framsteg 1 forskningen. Detta &r saledes ytterligare en anledning for regeringen att
ateruppta beredningen av fragan om legala stillforetradare.

5.5.12 Ytterligare bestimmelser for underariga och for forsokspersoner vars mening
inte kan inhamtas

SKR stoder forslaget att det for IVDR inte ska inforas ndgot forbud mot att genomfora
prestandastudier pa underariga eller personer som dr beslutsoférmdgna nir dessa stu-
dier kan antas medfora nytta for den population som den berdrda forsdkspersonen
representerar. SKR noterar likt utredningen att det inte finns ndgon motsvarande be-
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staimmelse 1 MDR. SKR anser att en sddan bestimmelse vore att foredra framfor ett
informerat samtycke utan baring i en forsokspersons egen vilja.

5.5.14 Skadestand

SKR stoder forslaget att den kompletterande forordningen ska innehélla krav pd att en
sponsor eller provare for en klinisk provning eller prestandastudie ska ha en forsidkring
som garanterar att forsokspersonen far ersittning om sponsorn eller provaren blir
skyldig att betala en sadan.

Det finns dock risker for forsdkspersonen med utredningens forslag att skadeskyddet
ska vara forenligt med riskens karaktir och omfattning. Forslaget kan innebéra att de
belopp sponsorn eller provaren behdver betala skulle kunna bli 14gre dr den ersittning
som skulle kunna faststéllas 1 en dom.

For forsokspersonernas del ar det viktigt att kunna ans6ka om eventuell ersittning
genom etablerade administrativa rutiner i det egna landet, pa det egna spraket. For-
sokspersonen ska inte behdva hédnvisas till ett réttsligt forfarande i annat EU-land,
eller i1 vérsta fall rdka ut for att det inte &r mojligt att f4 nagon ersittning.

SKR anser dérfor att informationen till forsokspersoner méste vara mycket tydlig infor
en provning eller studie, sé att det 4r mojligt att vdga in och beddma mdjligheten att fa
erséttning vid behov. Det bor darfor ocksd framgé av underlaget vid en ansdkan om att
genomfora en klinisk prévning eller prestandastudie vilken information tilltdnkta for-
sokspersoner ska f& om mojligheterna till erséttning.

5.5.15 Krav pa andra kliniska prévningar

SKR stoder forslagen om att meddela ytterligare bestimmelser om sédana kliniska
provningar som inte genomfors for de syften som anges i artikel 62.1 MDR. SKR
anser dock att det dr viktigt att sddana bestimmelser endast ska gélla aktiviteter hos
tillverkare och leverantorer. Bestimmelserna fér inte hindra vardgivarnas utvéirdering
av medicintekniska produkter och metoder inom ramen for kvalitetsutveckling och
kvalitetssdkring av sin verksamhet.

5.6.1 Tillsyn 6ver EU-férordningarna och lagen

SKR stoder forslagen om tillsyn 6ver EU-forordningarna och lagen. En effektiv mark-
nadskontroll dr viktig for tilliten till systemet.

5.6.3 Tillsyn av Inspektionen fér vard och omsorg

SKR stoder forslaget att Inspektionen for vard och omsorg ska utdva tillsyn dver
egentillverkade produkter och genetisk information och rddgivning, implantatkort och
den unika produkt-identifieringen.

Eftersom IVO:s tillsynsomrade redan innefattar hélso- och sjukvard anser SKR att
denna ordning kan bestd. Egentillverkade produkter ingér endast i begridnsad omfatt-
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ning i MDR och IVDR, och de tillverkas och anvénds endast inom en vardgivares
verksamhet.

Nar det géller anvindning av medicintekniska produkter pa apotek delar SKR utred-
ningens beddmning att detta &r att betrakta som hélso- och sjukvérd. De apotek som
tillhandahaller hélso- och sjukvardstjanster dr vardgivare darmed har de ocksa journal-
foringsplikt for det de gor med MDR och denna verksambhet faller inom IVO:s nor-
mala tillsynsansvar.

5.6.4 Kommuners tillsyn éver bestammelser om unik produktidentifiering (UDI) och
information om implantat

SKR ér tveksamt till om kommuners arbete med tillsyn dver miljofarlig verksamhet
bor utokas med information om implantat. Denna tveksamhet géller trots forslaget om
en ny lag om estetiska injektionsbehandlingar dér sddana uppgifter foreslas inga och
dar tillsynsansvaret foreslds dverga till IVO.

5.7. Sekretess och tystnadsplikt

SKR saknar bestimmelser som medger att personuppgifter lamnas ut fran vardgivare
till tillsynsmyndighet sé att olyckor och tillbud kan utredas och produkter sparas.

5.10.2 Administrativa sanktioner

SKR instimmer med utredningens beddmning att forlagganden med vite kan anses
vara lampliga, effektiva, proportionella och avskriackande for att se till att EU-
forordningarnas bestimmelser uppfylls. SKR stoder forslaget att sanktionsavgiften ska
fa sittas ned helt eller delvis om dvertrddelsen &r ringa eller ursdktlig, eller om det
annars med hansyn till omsténdigheterna skulle vara oskiligt att ta ut avgiften. Enligt
forslaget kan sanktionsavgiften uppga till hogst 100 000 000 kronor. SKR bedomer
beloppet som skéligt nér géller tillverkare och leverantorer av medicintekniska pro-
dukter och produkter som sldpps pad marknaden. Daremot &r beloppet inte skiligt nér
det géller till exempel egentillverkning av medicintekniska produkter som endast ska
anvédndas inom en vardgivare verksamhet.

SKR anser dérfor att sanktionsavgiftens hogsta belopp behdver begransas pa samma
sétt som gjorts 1 6 kap. 2 § lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning (Dataskyddslagen) nir det géller sanktion mot myndigheter (se
artikel 83 1 dataskyddsforordningen). Enligt Dataskyddslagen ska sanktionsavgiften
bestdmmas till hogst 5 000 000 kronor vid dvertriddelser som avses i artikel 83.4 1
dataskyddsforordningen. Vid Overtradelser som avses i artikel 83.5 och 83.6 i forord-
ningen ska avgiften bestimmas till hogst 10 000 000 kronor.

5.11 Ytterligare bemyndiganden

SKR anser att det i nuldget inte behdvs ytterligare bemyndiganden till Socialstyrelsen
och Lakemedelsverket utover de som redan foreslagits. Omradet ar tillrackligt vl
reglerat tack vare EU-forordningarna, den kompletterande lagstiftningen och utred-
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ningens Ovriga forslag. Sammantaget sdkerstiller regelverket ett hogt hdlsoskydd for
den enskilde. SKR anser dérfor att regeringen inte bor utnyttja mdjligheten till vidare
delegering. I stéllet kan regelverket utokas senare om det 1 framtiden skulle visa sig
nddvindigt for att ytterligare skydda ménniskors hélsa och sidkerhet.

6. Konsekvenser

SKR menar att konsekvensanalysen i flera avseenden kunde ha gjorts djupare. Fram-
for allt saknas en bedomning av vad det kan innebéra i praktiken om alla de omfat-
tande forslagen genomfors fullt ut.

SKR ser ett sirskilt behov av att regeringen i den fortsatta beredningen mer ingédende
analyserar de kostnader som utredningens forslag medfor for regioner och kommuner.
En sadan analys dr nodvindig for att reglera den statliga erséttningen till regioner och
kommuner i enlighet med den kommunala finansieringsprincipen.

6.5 lkrafttradande

SKR anser att det tdnkta ikrafttrddandet den 26 maj 2020 knappast ldngre dr mojligt
langre med tanke pd EU:s beslut den 3 april 2020 skjuta fram ikrafttrddandet ett ar
pa grund av Covid-19.

Detta torde ge regeringen en mdjlighet att gora en djupare analys av de synpunkter
som remissinstanserna kan ldmna péd denna omfattande och komplexa utredning.

SKR konstaterar ocksé att stora delar av den foreslagna kompletteringsregleringen i
form av foreskrifter pd myndighetsniva dnnu inte formulerats. Darmed 4r det svart att i
dagsldget bedoma mojligheten att efterleva bestimmelserna. Detta géller saval tillver-
kare som dem som ska anvidnda produkterna inom och utom hélso- och sjukvarden.

Sveriges Kommuner och Regioner

Staffan Isling

Germund Persson
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