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Remissvar gdllande betankande Ds 2019:32, Anpassningar till EU:s
forordningar om medicinteknik — del 2

Sammanfattning

e Forslagen avseende behorig myndighet ar bra och bor genomforas

e Ateranvindning av engdngsprodukter (reprocessing) bor inte tillatas i Sverige eftersom
engangsprodukter ar tillverkade for att anvandas en gang. Om reprocessing anda efter
genomférd utredning skulle befinnas vara lampligt vill Swedish Medtech framhalla att de krav
som stélls pa aktorer som reprocessar bér vara de samma som kraven som stélls pa tillverkare. Vi
vill dven sarskilt betona vikten av en val fungerande tillsynsverksamhet med effektiva
sanktionsmojligheter for verksamhet som &r patientosdker om reprocessing tillats i Sverige

e Forslaget om sprak i handlingar och dokument bor justeras sa att engelska i vissa fall far
anvandas

e Viser enrisk for att Lakemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten saknar de resurser som
kravs for att genomféra uppdraget att gemensamt ta fram strukturer och samarbetsformer for
att fatta beslut om godkannande kliniska studier. Detta riskerar att fordrdja besluten pa
bekostnad av utveckling och forskning

e Forslaget om att god man eller forvaltare ska utgora legal stallforetradare for icke
beslutskompetenta patienter i nddsituationer bor inte genomféras da det innebar ett stort
hinder for att forskning 6ver huvud taget ska kunna bedrivas i dessa situationer

o Lakemedelsverkets tillsynsverksamhet bor finansieras genom anslag istallet for genom hojda
avgifter

e Savil Lakemedelsverket som Inspektionen for vard och omsorg bor tillféras 6kade resurser och
O0kad kompetens for att kunna utfora de utdkade och nya arbetsuppgifter som det nya
regelverket innebar fér myndigheterna
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Generella synpunkter

Swedish Medtech tackar for méjligheten att Iamna synpunkter pa bestankandet Ds 2019:32,
Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik — del 2. Vi vill inledningsvis redogora for nagra
generella standpunkter vad galler avgifter, resurser till myndigheter och reprocessing innan vi lamnar
synpunkter pa de specifika férslagen.

Avgifter

Swedish Medtech vill lyfta nagra principiella fragor rérande finansieringen av Lakemedelsverkets
tillsynsverksamhet. Av promemorian framgar att Likemedelsverket (nedan LV) kommer att fa bade
nya och utdkade arbetsuppgifter dven inom tillsynsverksamheten, men att detta inte beraknas
foranleda nagra 6kade kostnader for stadsbudgeten eftersom finansieringen ska ske genom hojda
avgifter. Det innebar att en storre andel av myndighetens verksamhet kommer att vara
avgiftsfinansierad an i dagslaget.

Vi menar att det vore negativt bade for LV och for féretagen om myndighetens viktiga
tillsynsuppdrag finansieras genom avgifter. Mot en 6kad avgiftsfinansiering talar flera tungt vdgande
skal. Vi ser en 6kad ekonomisk borda for féretagen som en direkt féljd av det mer detaljerade
regelverket som forordningen om medicintekniska produkter (nedan MDR) innebaér, sarskilt i en
initial fas vid dvergangen till det nya regelverket. Om LV:s till f6ljd av MDR férandrade verksamhet
dven den ska finansieras genom avgifter for foretagen - utover andra MDR-relaterade
kostnadsokningar - innebar detta kraftigt 6kade kostnader for foretagen. Det innebar att priserna for
medicintekniska produkter kommer att behdva 6ka i motsvarande utstrackning for att verksamheten
ska vara ekonomiskt hallbar. Prisékningar leder i sin tur till 6kade kostnader fér varden och
skattebetalarna, vilket i forlangningen dven kan resultera i ett begransat utbud av tillgangliga
produkter.

Det bor dven framhallas att den avgift som LV féreslas ta ut for sin tillsyn bor ses som en
offentligrattslig avgift eftersom féretagen i en tillsynssituation star i beroendestallning gentemot
myndigheten. Vi ser en betydande risk for att grunden for tillsynen inte uppfattas som saklig och
opartisk da LV:s budget till stor del skulle bli beroende av antalet registreringar och storlek pa
avgifterna.

Vad géller medicintekniska produkter bor det i sammanhanget ocksa beaktas att det ar de anmalda
organen — och inte LV - som granskar produkter infor CE-markning. LV:s roll i férhallande till de
medicintekniska foretagen ar alltsa mer begransad an myndighetens roll i férhallande till
lakemedelsforetagen, och de medicintekniska foretagen betalar redan utéver de hojda avgifter som
foreslas aven avgifter till de anmaélda organen. Det vore darfor rimligare att behalla den tidigare
modellen med anslagsfinansiering pa det medicintekniska omradet.

Resurser

Swedish Medtech ser stora risker i myndigheternas arbete framgent om de inte tillfors tillrdckliga
resurser via anslag. De nya forordningarna innehaller mycket mer detaljerade krav dn de tidigare
direktiven. For myndigheterna innebar detta att arbetet att kontrollera efterlevnaden darmed blir
mer detaljerat och omfattande. LV, Inspektionen for vard och omsorg (nedan IVO) och
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Socialstyrelsen (nedan SoS) behéver vasentligt utokade resurser och kompetens for att hantera saval
utdkade som nya uppdrag.

Vi ser att forandringarna blir stérst for LV som bland annat ska inspektera prévningsstallen, bedéma
vasentliga andringar av en klinisk provning eller prestandastudie och bedéma rapporterade negativa
handelser som intraffat under en klinisk prévning eller prestandastudie. Aven om LV idag ar
tillsynsmyndighet sa innebar det en stor skillnad. LV och IVO saknar redan nu tillrdckliga resurser for
att utova tillsyn. Framtida tillsynsverksamhet kommer 6ka och vi ser en risk for att denna blir
bristfallig. Vi ser dven att LV:s utdkade arbete med kliniska provningar kommer att krava stérre
resurser framgent.

Reprocessing

Genom forslaget i promemorian blir det tydligt att landsting som &gnar sig at reprocessing och
ateranvandning av engangsprodukter i dag kommer att behéva upphéra med verksamheten. Swedish
Medtech anser generellt att engangsprodukter endast far anvandas en gang. Vidare anser Swedish
Medtech att om, trots alla starka argument emot, engangsprodukter dnda ska tilldtas att anvandas
inne i vissa patienter maste denna process utredas av SMER och patienterna som utsatts for detta
maste informeras (i enlighet med patientlagen, 2014:821) och ge sitt skriftliga medgivande.

De argument som ibland anfors om att ateranvandning skulle bidra till sjukvardens beredskap pa ett
positivt satt bor beakta att utbildad personal, och da sarskilt sjukskoterskor, ar den resurs sjukvarden
har svarast att fa tillracklig tillgang till. Att belasta personalen med detta bade riskfyllda, tidsddande
och improduktiva arbete kan inte vara kostnadseffektivt.

Specifika synpunkter

Nedan féljer Swedish Medtechs synpunkter pa vissa specifika forslag, redovisade utifran
promemorians avsnittsnumrering och rubriker.

5.3 Behorig myndighet

Swedish Medtech tillstyrker forslaget att LV fortsattningsvis ska vara behérig myndighet enligt MDR
och IVDR med undantag for de omraden dar IVO ar behorig myndighet. Vi tillstyrker dven forslaget
att IVO far ratt att meddela foreskrifter om att halso- och sjukvardspersonal ska lagra och férvara
unik produktidentifiering (UDI). Swedish Medtech anser dock dven att E-hdlsomyndigheten bor ges i
uppdrag att férmedla tillgang till en produktdatabas for att nyttan med UDI ska kunna realiseras.

Enligt forslaget ska IVO vara behorig myndighet for egentillverkade produkter, for implantatkort och
sadan information som avses i artikel 18.2 i MDR och fér sadan genetisk information, radgivning och
sadant informerat samtycke som avses i artikel 4 i IVDR men IVO ska dven vara behorig myndighet
for de krav pa lagring och férvaring av UDI som uppstélls pa hédlso- och sjukvarden och hélso- och
sjukvardspersonal.

Vi ser att dock att bada myndigheterna, LV och IVO, behéver vasentligt utokade resurser och
kompetens for att hantera den starkt 6kade arbetsbdrda som de utékande och tillkomna uppgifterna
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medfor. Vi ser annars en risk for att tillsynen blir bristfallig. Redan idag saknar LV och IVO resurser for
att bedriva en tillfredsstallande tillsynsverksamhet. Se aven kommentarer om avgifter under
Generella synpunkter.

Swedish Medtech vill dven lyfta fram vikten av att den information som kommer att tillhandahallas
genom UDI verkligen anvands och tillampas i svensk héalso- och sjukvard. Det faktum att UDI &r pa
plats pa produkter kommer i sig sjalvt varken 6ka sparbarheten, patientsakerheten eller
effektiviteten i varden. For att uppna sparbarhet i varden kravs dels tillgang till en produktdatabas for
hélso- och sjukvarden, dels att processer for sparbarhet upprattas i varden. Produktdatabas och
sparbarhetsprocesser ar beroende av varandra for att fungera — produktdatan anvands for att skapa
sparbarhet.

Swedish Medtech anser att E-hdlsomyndigheten bor ges i uppdrag att formedla tillgang till en
produktdatabas. E-hdlsomyndigheten ar sjélva positiva till ett sadant uppdrag och har skrivit en
promemoria om ”Medicintekniska produkter; Informationsbehov och sparbarhet” (dnr 2020/00140).
E-halsomyndigheten bor i sitt uppdrag dra nytta av redan existerande information pa global niva,
genom att tillampa standarden GDSN (Global Data Synchronisation Network). Det kommer att
innebdara féljande fordelar:

* Befintliga IT-leverantorer som har baserat sina I6sningar pa GDSN kan forse data till eller
agera som en nationell férteckning

* Leverantorer av medicintekniska produkter enbart far en kanal att uppdatera sin
produktdata genom

* Mottagare enbart far en kélla att hamta produktdata ifran

Vad galler processerna for sparbarhet i varden har Svenska Institutet for Standarder (SIS) under
borjan av ar 2020 startat en teknisk kommitté for halso- och sjukvardsinformatik (TK 334). De arbetar
for att paverka innehall och riktlinjer i framtida standarder, bade globalt och nationellt, med malet
att utveckla standarder for en patientsadker halso- och sjukvard och omsorg.

5.4.3 Angransande produkter

Swedish Medtech tillstyrker att tillsynen av nationella medicinska informationssystem sker fran LV.
Vi ser det som mycket viktigt med en fungerande tillsyn dven éver dessa system.

5.4.4 Egentillverkade produkter

Swedish Medtech tillstyrker forslaget att IVO fortsattningsvis ska vara behorig myndighet
egentillverkade produkter.

| likhet med vad som anférts under punkt 5.3 anser vi att dock att IVO behover vasentligt utokade
resurser och kompetens for att hantera uppdraget. Vi ser annars en risk for att tillsynen blir
bristfallig.



e

SWEDISH

Medtech

5.4.5 Reprocessing av engangsprodukter

Swedish Medtech avstyrker forslaget om att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer ska ges bemyndigande att meddela foreskrifter om bland annat tillatelse att reprocessa
och ateranvanda engangsprodukter. Ett sadant beslut ska fattas av riksdagen. Swedish Medtech vill
ocksa framhalla att alla relevanta aktorer maste involveras i den utredning som omnamns i
promemorian, oavsett vilkken myndighet som far i uppdrag att utreda om reprocessing och
ateranvandning bor tillatas.

Regioner som idag agnar sig at reprocessing och dteranvandning av engangsprodukter kommer att
behdva upphora med verksamheten nar MDR borjar tillampas, forutsatt att foreteelsen inte tillats i
svensk ratt. Swedish Medtech anser generellt att engangsprodukter endast far anvandas en gang,
och att mojligheten enligt artikel 17 i MDR att tilldta reprocessing darmed inte bor nyttjas i Sverige.
Forslaget i promemorian tar sikte pa en situation dar reprocessing tillats. | promemorian anges som
motivering till det féreslagna bemyndigandet att fragan om reprocessing och ateranvandning av
engangsprodukter ar mycket teknisk och kraver expertkunskap. | detta instammer vi till fullo, men vi
vill ocksa framhalla att tillatelse av reprocessing dven aktualiserar svara etiska fragestallningar. Dessa
omfattar bland annat hur férdelningen av nytillverkade och begagnade medicintekniska produkter
ska ske mellan patienter, samt hur patienter ska informeras om och samtycka till att begagnade
produkter anvinds pa/i dem. Vi anser darfor att fragan om huruvida reprocessing bor tillatas i
Sverige ar av sddan karaktar att den ska avgoras av lagstiftaren, och inte delegeras till regeringen
eller den myndighet som regeringen bestammer sa som féreslas i promemorian.

Om reprocessing, trots alla de starka skal som talar emot, skulle tilldtas bor forutsattningen for detta
vara att kraven som stalls pa aktorer som reprocessar ar de samma som de som stélls pa tillverkare.
Aktorer som reprocessar ska ta fullt tillverkaransvar och ansvar for att sakerstalla produktens
prestanda och sdkerhet, inklusive fullt ansvar for biokompatibilitet och materialstabilitet eftersom
detta kan paverkas av en resteriliseringsprocess.

Produkterna som ateranvands bor dven tydligt méarkas enligt samma krav som for tillverkare med en
tillaggsmarkning som anger att de ar resteriliserade. Dessa krav bor aven galla nar reprocessing
utfors av vardgivare eller pa uppdrag av vardgivare eftersom riskbilden dr den samma. Det &r av
storsta vikt att Socialstyrelsen upprattar register for halso- och sjukvarden och Lakemedelsverket
likasa for aktorer som reprocessar. Det ar dven av hogsta vikt att IVO genomfor tillsyn och har
befogenhet och resurser for att utfarda sanktioner for den verksamhet som ar patientosaker.

Vi anser dven att en fullstandig konsekvensanalys krévs, i vilken man tar i beaktande saval 6kad
vatten- eller kemikalie- eller antibiotikaférbrukning som 6kade transporter. | den totala
kostnadsbilden bér dessutom alla kostnader fér ateranvandning inkluderas. Dessa inkluderar:
hantering och rengoring, 6kad verksamhet i sterilcentraler, CE-markningsprocess, inkop av
steriliseringsutrustning, upprattande av kvalitetssystem, utbildning och service.

5.4.8 Sprak i dokument och handlingar

Swedish Medtech tillstyrker delvis forslaget i promemorian men anser att andra stycket i forslaget
bor dndras. Den information som avses i 18.1, 89.8 och avsnitt 23 i bilaga | till MDR ska anges pa
svenska nar en produkt tillhandahalls anvandare eller patienter i Sverige, forutom i de fall da
anvandarna av produkten utgors av legitimerad personal inom slutenvarden da engelska istallet ska
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kunna anvéndas. LV bor dven fa stérre befogenheter att godkanna engelska i dokument och
handlingar rérande dessa produkttyper och terapiomraden, och inte enbart i enskilda fall.

| dagens ofta hogspecialiserade vard finns flera omraden déar antalet specialister ar relativt fa och
deras utbildning ar pa en hog internationell niva med kurslitteratur pa engelska. Dessutom &r den
information de tillgodogor sig fran en internationell arena, dar det engelska spraket dominerar.
Engelska ar darfor det mest lampliga spraket ur ett anvandarperspektiv.

Exempel pa omraden dar engelska ar [ampligast som sprak ar bilddiagnostik som CT eller MR, dar all
utbildningslitteratur och dokumentation ar pa engelska. | sddana fall kan det utgéra en risk for
patientsdkerheten om inte engelska anvands dven i manual och text pa bildskarm. Ofta saknas
dessutom godkanda Gversattningar av termer och begrepp till svenska. Detta ar applicerbart pa flera
andra omraden sa som kardiologi och hjart-lungmaskiner, och fler omraden utéver dessa finns.

5.4.10 Utbildning

Swedish Medtech tillstyrker forslaget att LV ska bemyndigas att meddela féreskrifter om vilka
utbildningar som den person med ansvar for att regelverket féljs ska ha i enlighet MDR och IVDR,
samt att verket i enskilda fall ska ges ratt att besluta om en person har ratt kompetens. Vi vill dock i
sammanhanget lyfta fram foljande.

Det ar olyckligt att utbildningskraven enligt MDR ska faststéallas pa nationell niva, da olika krav i de
olika medlemsstaterna kan resultera i en snedvriden konkurrens mellan Ianderna. Swedish Medtech
ser darfor att LV bér samordna sitt arbete med att utforma foreskrifter om relevant utbildning med
ovriga medlemsstater for att fa en harmoniserad niva for saval utbildning som kompetens for
personen som ska axla denna roll. Detta arbete skulle med férdel kunna ske inom ramen for Medical
Device Coordination Group (MDCG).

Swedish Medtech anser dven att det ansvar som rollen innebar behover fortydligas, bland annat med
avseende pa straffansvar.

5.4.12 Skyldighet att registrera uppgifter

Swedish Medtech tillstyrker forslaget om registrering av aktorer som utfor reprocessing for det fall
reprocessing, trots alla de starka skal som talar emot, skulle tillatas i Sverige.

Om ateranvandning av begagnade engangsprodukter tillats i Sverige ar det av storsta vikt att SoS
upprattar register for halso- och sjukvarden och LV likasa for aktorer som reprocessar.
Registreringsskyldigheten &r, som papekas i promemorian, en absolut nédvandighet for att tillsyn ska
kunna genomforas.

Tillverkare av medicintekniska produkter som uppfyller MDR ska registrera sig den gemensamma
databasen EUDAMED. For att undvika dubbelregistrering anser Swedish Medtech att man noggrant
bor 6vervaga vilka produktgrupper som ska omfattas av registrering pa nationell niva. Det ar viktigt
att nyttan for patienterna vags mot den kostnadsdrivande effekt som en registrering medfor.
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Om reprocessing och ateranvandning blir tillaten i Sverige bor SoS bemyndigas att meddela
foreskrifter om registreringsskyldighet for de som utfér denna hantering inom hélso- och sjukvarden
eller om hanteringen utfors av halso- och sjukvardspersonal.

5.5 Kliniska prévningar och prestandastudier

Swedish Medtech tillstyrker forslaget att LV och Etikprévningsmyndigheten far i uppdrag att
gemensamt ta fram strukturer och samarbetsformer for att sdkerstalla att beslut om tillstand till
kliniska provningar och prestandastudier ska kunna fattas i enlighet med de férfaranden som anges i
EU-férordningarna (S2016/03981/FS).

Swedish Medtech ser dock ett potentiellt problem med resursbrist hos myndigheterna. Detta riskerar
att resultera i forsenade ”strukturer och samarbetsformer” och darmed férsenade beslut. Detta kan

i sin tur kan fordroja viktiga kliniska studier, vilket samtidigt forlanger tiden till marknadsintradet och
fordyrar produkter. Eftersom sadana samarbetsformer ocksa forutsatts ligga till grund for
motsvarande tillstandsprovning av kliniska undersékningar pa lakemedel (Férordning (EU) No
536/2014) ar det Swedish Medtechs utgangspunkt att man for medicintekniska produkter kan dra
fordel av de strukturer och samarbetsformer som kan férmodas redan finnas framtagna, helt eller till
storre del, och utan ytterligare krav som kan fordroja eller forsvara tillstandsprovning for
medicintekniska produkter.

5.5.1 Lakemedelsverkets provningar av en ansdkan om klinisk provning eller
prestandastudie

Swedish Medtech tillstyrker forslaget att LV ska utses till den myndighet som ska préva dessa fragor.
Vi tillstyrker dven att LV ska skicka ansdkan och anmalan om kliniska provningar eller
prestandastudier till Etikprovningsmyndigheten.

Vi vill dock i sammanhanget hanvisa till de synpunkter vi lamnar under avsnitt 5.7 angaende
sekretess vid provning av ans6kan om klinisk prévning.

5.5.13 Kliniska prévningar och prestandastudier avseende vissa grupper och
situationer

Swedish Medtech avstyrker forslaget om att god man eller férvaltare enligt foraldrabalken ska vara
den lagligen utsedda stallféretradaren, vilken far ge informerat samtycke till en klinisk provning eller
prestandastudie i forsokspersonens stélle i nddsituationer. Swedish Medtech anser att ett mer
genomarbetat forslag rérande icke beslutskompetentas samtycke i nédsituationer bor utarbetas. Det
ar av stor vikt att forslaget ar praktiskt genomforbart. Detta forslag bor omfatta saval lakemedel som
medicinteknik sa att en enhetlighet i regleringen uppnas.

Forslaget i promemorian ar utformat med regleringen i lakemedelslagen (2015:315) som forlaga.
Bestammelserna om kliniska provningar i lakemedelslagen utgar ifran EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprévningar, och innebar att om patienten inte sjalv kan samtycka till deltagande i den
kliniska provningen ska samtycke enligt direktivet inhamtas av patientens ”legala stallféretradare”.
Da det i svensk ratt saknas definition av begreppet "legal stéllforetradare” har begreppet i den
svenska ldkemedelslagen uttolkats som att samtycket ska inhdmtas fran god man eller forvaltare,
samt anhorig.
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Det ar emellertid enligt MDR mdjligt att inkludera en patient som inte ar beslutskompetent i en
provning och goéra en forsta intervention. Samtycke ska darefter utan oskaligt drojsmal inhdmtas fran
i forsta hand patienten sjalv (om mojligt) och i andra hand dennes legala stallféretradare. Vad som
avses med oskaligt drojsmal framgar dock inte av lagstiftningen. Processen att forordna en god
man/forvaltare ar tidskravande, ofta handlar det om manader, och det férefaller inte sannolikt att
formuleringen ”utan oskaligt drojsmal” skulle ge ett sadant utrymme.

Syftet med bestdammelserna om kliniska prévningar i nodsituationer i MDR — att mojliggbra
inkludering av forsokspersoner i nédsituationer — kommer med den féreslagna regleringen inte att fa
genomslag i Sverige. Den oklarhet som uppstar till foljd av lagstiftningens utformning gor situationen
oforutsagbar for ansvarig forskare, vilket utgor ett hinder for forskning inom saval det
medicintekniska som ldkemedelsomradet i Sverige. Behandlingsmetoder som kan visa sig radda liv pa
exempelvis strokedrabbade kommer inte att kunna testas och utvecklas i Sverige framgent. Vi ser att
detta vore mycket olyckligt, eftersom det kan innebara att svenska patienter utestangs fran
mojligheten att fa en ny effektiv behandling, och att bidra till utvecklingen av nya viktiga
behandlingsmetoder. Dessutom hindras svensk vardprofession och forskare fran att utveckla varden.

5.5.14 Skadestand

Swedish Medtech tillstyrker delvis forslaget, men anser att det bor justeras i delen om krav pa
forsakring.

Kravet pa forsakring bor begransas sa att det endast géller studier som gors enligt Artikel 61 i MDR,
d.v.s. fore CE-markning och innan en Declaration of Conformity med MDR kunnat signeras. Dessa
studier gors for att tacka den kunskapslucka som finns avseende sdkerhet och prestanda och som
bara kan inhdmtas via en klinisk prévning av medicinteknik. Darmed utséatts de patienter som ingar i
en sadan studie for en viss forhojd risk. For en klinisk provning av medicinteknik som redan ar CE-
markt och som ar definierad som en icke-interventionsstudie (ISO 14155: finalt draft 2020) och som
maste genomforas enligt MDR (s.k. post market clinical followup study, PMCF) anser vi att
patientskadeforsakringen ska tdcka patienten och att tillverkaren inte ska behéva teckna ytterligare
forsakring.

5.5.15 Krav pa andra kliniska provningar

Swedish Medtech tillstyrker forslaget att LV i férordning ska bemyndigas att meddela féreskrifter om
undantag fran ovan namnda krav och ges ratt att i enskilda fall besluta om sadana undantag.

Vi anser vidare att det ar bra att studier som inte omfattas av 62.1 endast behdver ansdka om etiskt
godkannande och inte godkannas av bade LV och Etikprévningsmyndigheten, samt att man tar
hansyn till alla de olika typer av studier och tester som kan vara relevanta for olika medicintekniska
produkter och deras olika anvdndningsomraden.

Swedish Medtech anser att en gemensam, och darmed publik registrering i EUDAMED, av alla kliniska
provningar och prestandastudier skulle vara en fordel och ligga i alla berérda parters intresse. Krav
pa en sadan registrering bor omfatta aven de kliniska prévningar och prestandastudier som inte
kraver tillstand fran andra an Etikprovningsmyndigheten. Vi anser att en sadan transparens okar
majligheten for tillverkaren att halla sig battre informerad om prévningar och studier som initieras
med de egna produkterna. Darmed underlattas eftermarknadskontroll och évervakning av nytta/risk-
forhallandet, samt inhdmtandet av eventuella nya relevanta kliniska data, for studier som tillverkaren
inte ar involverad som sponsor eller pa annat satt stodjer eller ar informerad om.
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5.7.2 Sekretess vid kliniska provningar och prestandastudier

Swedish Medtech tillstyrker delvis forslaget om en dndring av lydelsen i offentlighets- och
sekretesslagen (OSL) 24 kap. 3 §, men anser att regleringen bor utformas sa att sekretessen inte
upphor efter Lakemedelsverkets beslut.

Av promemorian framgar att uppgifter som forekommer i en ansékan har bedémts kunna vara av
sadan skyddsvard karaktar att de ska kunna omfattas av sekretess hos Etikprovningsmyndigheten.
Denna sekretess ska sedan 6verforas till LV, men nar myndigheten fattat beslut om den kliniska
provningen ska enligt forslaget uppgifterna bli offentliga.

Uppgifter om hur den kliniska studien ska genomfdéras kan enligt var uppfattning omfattas av
sekretess enligt OSL 31 kap. 12 § hos en hélso- och sjukvardshuvudman som ingar ett avtal om
genomférande av en klinisk studie. Detta sker vid en senare tidpunkt an LVs beslut, men torde i stor
utstrackning rora sig om samma uppgifter som forekommer i ansékan till LV. Den féreslagna
regleringen blir darfor ur ett skyddsperspektiv inte andamalsenlig om dessa uppgifter blir offentliga
hos LV efter dess beslut.

Var uppfattning ar att de uppgifter som ingar i ansékan om klinisk prévning ar kansliga ur ett
konkurrenshanseende och kan leda till ekonomisk skada om de blir offentliga hos ndgon myndighet
innan den kliniska provningen har genomfoérts. Uppgifterna bor darfor inte bli offentliga efter LVs
beslut, utan det bor finnas en sekretessbestammelse som omfattar dessa uppgifter hos LV dven efter
beslutet.

5.9 Avgifter

Swedish Medtech tillstyrker forslaget att regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer
ska fa meddela foreskrifter om storleken pa avgifterna och om betalning av sadana avgifter. Vi vill
dock sarskilt betona att storleken pa avgifterna bor sattas med hansyn till avgiftsstrukturen i andra
EU-lander.

| promemorian foreslas att bestammelser om avgiftsskyldighet ska féras in i den nya lagen med
kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter. Kostnader for
Okad tillsyn, inklusive 6kade kostnader for att besluta sanktionsavgifter, fér den behoriga
myndigheten bor enligt forslaget i forsta hand finansieras genom de avgifter som debiteras de olika
aktorerna. Syftet med att i hogre utstrackning an idag reglera avgiftsskyldigheten i lag ar att 6ka
tydligheten i vilka avgifter som kan bli aktuella.

Swedish Medtech stéller sig positivt till att avgiftsskyldigheten regleras i lag, det medfor som anges i
promemorian en okad tydlighet for foretagen. Vi delar dock inte uppfattningen att kostnader for
Okad tillsyn bor finansieras genom avgifter, vilket vi narmare redogjort for under avsnittet “Generella
synpunkter”.

Regeringen uppdrog 2019 at LV att utreda vilka avgifter som myndigheten bedémer behover inféras
for att finansiera de nya och utdkade arbetsuppgifter som foljer av EU-forordningarna. LV inkom den
14 december 2018 rapporten om ”Avgiftsforandringar till f6ljd av nya férordningar for
medicinteknik” (52017/07302/RS). LV finansierar i dagslaget stora delar av sin tillsyn pa det
medicintekniska omradet genom anslag och bidrag men far redan i dag ta ut vissa avgifter. Forutom
hojda avgifter for exempelvis registrering av aktorer och kliniska provningar foreslas att en avgift ska
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kunna tas ut av den som reprocessar engangsprodukter. Det ar viktigt att regeringen ar medveten
om hur kostnadsbilden for ett féretag andras i samband med att MDR borjar gélla fullt ut och
Swedish Medtech har lamnat ett langre remissvar pa LV:s rapport som bifogas detta remissvar
(Bilaga 1).

Nér storleken pa avgifterna bestams maste hansyn tas till avgiftsstrukturen i andra EU-lander sa att
konkurrensen inte snedvrids. | det fall Sverige foreskriver hogre avgifter an andra lander skulle detta
kunna utgdra en konkurrensnackdel for de svenska féretagen.

Av promemorian framgar att en ekonomisk aktér med registrerad verksamhet i Sverige foreslas
betala arsavgift. Vi menar att forslaget maste fortydligas sa att det framgar hur detta paverkar en
aktor som agerar i flera roller; exempelvis som tillverkare, importor och distributor. Det ar inte rimligt
att arsavgiften tredubblas om ett foretag har verksamhet som innebér att det agerar i alla tre
rollerna.

5.10.1 Straffrattsliga sanktioner

Swedish Medtech tillstyrker forslaget om straffrattsliga sanktioner, och vill betona vikten av att
Overtradelser effektivt beivras.

Efterlevnaden av regelverket &r beroende av en val fungerande tillsynsverksamhet, men ocksa av att
de o6vertradelser av regelverket som upptacks pa ett effektivt satt beivras. Vi efterlyser darfér en mer
aktiv lagforing av personer som begar lagévertradelser for att 6ka patientsdkerheten och for att
sdkerstalla en sund konkurrens mellan seriosa aktorer. Swedish Medtech anser dock att ansvaret for
den person med ansvar for att regelverket foljs (enligt MDR) behover fortydligas, bland annat med
avseende pa eventuellt straffansvar.

5.13 lkrafttrddande- och 6vergangsbestammelser

Swedish Medtech noterar att forslagen inte ar genomférbara i den del som avser tidpunkt for
ikrafttradande for lagen med kompletterande bestammelser till MDR samt lagen med
kompletterande bestammelser om etisk granskning.

Swedish Medtech ser behov av en kartlaggning av gallande regelverk pa det medicintekniska
omradet fran och med att det nu gallande medicintekniska direktivet upphor och MDR ska bérja
tillampas. Med tanke pa att de nya lagarna med kompletterande bestammelser oméjligen kommer
att ha beslutats av riksdagen fére den 26 maj 2020 anser vi att LV bor fa i uppdrag att snarast
fardigstalla en sddan sammanstéllning. Den ovissa situationen skapar annars en betydande
rattsosakerhet for foretagen, som utbver ett nytt och mer betungande EU-regelverk dessutom maste
hantera ovissheten kring vilka regler som géller nationellt. For det fall MDR senareldggs och inte ska
borja tillampas den 26 maj 2020 blir ett sadant uppdrag inte aktuellt, forutsatt att den nationella
lagstiftningen med kompletterande bestammelser kan borja gélla samtidigt som MDR ska borja
tillampas.

6. Konsekvenser

Swedish Medtech anser att det skulle kravas en djupare analys av vilka konsekvenser en del av
forslagen innebar; konsekvensanalysen i promemorian utgor snarare en sammanfattning av
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forslagen an en analys av deras effekter. Detta beror till viss del pa att forslagen till stor del ror fragor
som redan reglerats i MDR, men vad galler omradena nedan efterlyser vi en mer djupgaende analys.

Vi ser i likhet med utredaren att det nya EU-regelverket medfor saval 6kad arbetsborda som 6kade
kostnader for bade myndigheter och foretag. Enligt forslaget ska de 6kade kostnaderna for
Lakemedelsverkets verksamhet finansieras genom hoéjda avgifter. Konsekvenserna av detta har
emellertid inte behandlats i konsekvensanalysen mer an ytterst kortfattat. Analysen omfattar inte
heller de tankbara effekterna av den andra alternativa I6sningen, anslagsfinansiering. Vi ser fragan
om finansieringsmodell som central da den bade paverkar vilken typ av féretag som kommer att
finnas pa den svenska marknaden samt vilket produktutbud som kommer att vara tillgangligt for
patienter i svensk vard och omsorg. De kostnader som &r forknippade med att vara verksamma pa
den svenska marknaden kommer att paverka hur Sverige star sig i konkurrens med andra lander.

Ett annat omrade som behandlas mycket bristfalligt i konsekvensanalysen ar den foreslagna
regleringen av kliniska prévningar. Analysen av hur forslaget kommer att paverka foretag,
produktutveckling och innovationskraft saknas helt. For att foretag ska klara att uppfylla kraven i
forordningen maste mojligheten att genomfora kliniska préovningar i samverkan med vard och
omsorg forbattras i Sverige. Har maste ocksa hansyn tas till att systemet idag ar uppbyggt
foretradesvis for kliniska lakemedelsprévningar och att utveckling och prévning av medicinteknik och
lakemedel i stor utstrackning ar vasensskilda.

11
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Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér de medicintekniska fortagen i Sverige.
Medicinteknikféretagen ar heterogena vilket aterspeglar sig i en stor variation av produkter. Det
finns produkter inom réntgen, ortopediska implantat, minimalinvasiv kirurgi, pacemakers, dialys,
hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt forbrukningsartiklar. Vissa medlemsforetag
har egen tillverkning medan andra ar distributorer. | Sverige finns idag runt 640 medicintekniska
bolag med fler ar 4 anstallda. 2013 bedrev 180 av dessa foretag forskning och utveckling i Sverige.
Darutover finns ett stort antal foretag med 1-4 anstallda. Den medicintekniska industrin arbetar med
standig utveckling och har under flera ar varit den bransch som registrerat flest patent pa
europaniva, vilket inneburit éver 13 000 patent arligen. Exporten for medicinteknikbolagen har 6kat
under 2000-talet med en topp 2010 for att sedan ga ner till att 2018 vara pa drygt 20 miljarder
svenska kronor.

Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 25 000 personer, vilket gér medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstallda. Den svenska marknaden for
medicintekniska produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sdsom
kommuner och regioner. Manga av Swedish Medtechs medlemsféretag har darmed endast mojlighet
att fora ut sina produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av
foretagens forskning och utveckling genomfors i samverkan med halso- och sjukvarden. Detta har lett
till en rad nya produkter och framgangsrika innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i
varden och forbattrad livskvalitet for patienter.

Anna Lefevre Skjoldebrand
VD, Swedish Medtech

Stockholm 2020-04-14
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YTTRANDE 2019-12-18 Dnr S2018/06058/FS

Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Remissvar pa Lakemedelsverkets kompletterande redovisning av
uppdrag avseende avgiftsférandringar till f6ljd av EU-
forordningarna for medicinteknik

Sammanfattning

e Swedish Medtech menar att det vore negativt bade for myndigheten och for foretag om
myndighetens viktiga tillsynsuppdrag finansieras genom avgifter. Vi ser istdllet fordelar med
anslagsfinansiering for den delen av myndighetens uppdrag.

e Om regeringen anda valjer att Likemedelsverkets arbete ska finansieras med avgifter delar vi
inte myndighetens forslag att enbart féretag som har tillverkning i Sverige eller ar
auktoriserad representant i Sverige ska betala arsavgift. Vi anser i sa fall att kostnaderna ska
delas daven med foretag som ar importorer.

e Swedish Medtech ar ocksa kritiska till att arsavgifter ar lika oavsett hur stora foretagen ar.
Tillsammans med alla 6kade kostnader i och med MDR och IVDR kan detta leda till att mindre
foretag helt slas ut. Majoriteten av medicintekniska foretag i Sverige dr sma och medelstora
foretag.

e Swedish Medtech efterfragar battre underlag for Lakemedelsverkets egna uppskattningar av
kostnader.

e Swedish Medtech menar att for kliniska prévningar bor avgifter sattas med kunskap om den
internationella konkurrensen och bor darfor ligga pa en niva som attraherar foretag att
genomfdra provningar i Sverige och inte tvartom. Vi menar ocksa att storleken pa eventuella
avgifter ska styras av antal anstallda per bolag.

e Det ar viktigt att regeringen ar medveten om hur kostnadsbilden for ett foretag dandras i
samband med att MDR bérjar galla fullt ut. Genom att detta inte ar helt tydligt annu har
Swedish Medtech tagit fram ett scenario for en produkt med riskklass Ilb och hur
kostnadsbilden férandras i och med MDR i bilaga 1.

BRANSCHORGANISATIONEN FOR MEDICINTEKNIK

Telefon 08-586 246 00 Innovatione Patientsékerhet ¢ Hallbar vard och omsorg
info@swedishmedtech.se Box 3601 103 59 Stockholm

www.swedishmedtech.se Besok: Klara Norra Kyrkogata 33, Stockholm
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Inledning

Swedish Medtech tackar for mojligheten att lamna remissvar till Lékemedelsverkets kompletterande
redovisning av sitt uppdrag avseende avgiftsforandringar till foljd av EU-férordningarna for medicin-
teknik och IVD-produkter. Inférandet av de nya regelverken fér medicinteknik och IVD kommer med-
fora stora forandringar for foretagen. Som utredningen sjalv lyfter i sin riskanalys 6kar kraven inom
en rad omraden, vilket kommer paverka foretagen saval som varden och patienterna. Lakemedels-
verkets arbete pa medicinteknikomradet har hittills finansierats med anslag fran regeringen, med
undantag for exportintyg och registrering av kliniska provningar innan CE-markning. | anslaget har
dven kostnader myndighetens arbete med EU-lagstiftningen?! ingatt.

Anslag eller avgift

Swedish Medtech menar att det vore negativt bade for myndigheten och for féretag om myndig-
hetens viktiga tillsynsuppdrag finansieras genom avgifter. Den avgift som Lakemedelsverket vill ta ut
for detta bor ses som en offentligrattslig avgift eftersom ett foretag da star i beroendestéllning
gentemot myndigheten. Foretagen har begriansade mojligheter att avsta fran myndighetsutévningen
och kan heller inte vanda sig till nagon annan an myndigheten. Det &r viktigt att komma ihag att det
ar de anmalda organen och inte Lékemedelsverket som granskar produkter infér CE-markning.

Vid analys av andra myndigheter med tillsynsansvar som till exempel IVO och Skolinspektionen
finansieras tillsynen genom anslag medan till exempel myndighetsuppdrag som tillstandsgivning
finansieras med avgifter. | det senare fallet blir det ett naturligt utbyte i och med att foretagen
betalar for handldaggning av en forfragan om tillstand. Vid tillsyn och kontroll ar det istéllet avgérande
for legitimiteten for regelverket att myndigheten kan agera helt fristaende fran féretagen.

Det finns darmed en risk att uppdraget inte uppfattas som trovardigt eftersom Lakemedelsverkets
mojligheter att genomfdra sin verksamhet beror av antalet registreringar och storleken pa avgiften.
Myndigheten lyfter dven sjalv pa flera stallen att det finns stora osdkerheter vad géller bade hur
manga féretag som kan berdras av arsavgift, hur manga tillsynsarenden som behéver géras samt
osakerhet i statistik 6ver olika typer av foretag och produkter vilket kan paverka omfattningen av
myndighetens arbete. Vidare finns risker med att anstdllda som arbetar med tillsyn vet att deras
I6ner ar beroende av hur manga foretag som registreras och hur stora dessa avgifter ar. Vid till
exempel tillstandsgivning ar det lattare att vara transparent kring hur avgifter och arbetsinsats
korrelerar eftersom myndigheten sjilv inte kan paverka antalet inkomna arenden.

Vi delar myndighetens forslag att utfardande av exportintyg ska finansieras med avgifter med full
kostnadstackning. Det géller dven begaran av tillstand for avsteg fran regelverk. Swedish Medtech
menar dock att om begéran om tillstand for avsteg fran regelverket behéver goras i samband med
inférandet av MDR i maj 2020 pa grund av att det inte finns anmalda organ att tillga eller forsening
av riktlinjer och inforandedokument bor detta inte finansieras av foretagen da denna forsening ligger
helt utanfor foretagens kontroll.

! Likemedelsverkets arsredovisning 2018.

BRANSCHORGANISATIONEN FOR MEDICINTEKNIK

Telefon 08-586 246 00 Innovatione Patientsékerhet ¢ Hallbar vard och omsorg
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Myndigheten lyfter dven att man behover lagga mer tid pa informationsspridning till vard och
allmanhet. Vi delar myndighetens asikt har eftersom det ar viktigt att 6ka kunskapen om lag-
stiftningen men vi stéller oss tveksamma till att informationsspridning till vard och konsumenter ska
finansieras av avgifter fran foretag. Har behdver myndigheten i sa fall tydligare definiera vilken typ av
informationsspridning man syftar till och hur denna information kopplar till féretag och produkter.

Fordelning av avgifter

Om regeringen anda valjer att Likemedelsverkets arbete ska finansieras med avgifter delar vi inte
forslaget att enbart foretag som har tillverkning i Sverige eller ar auktoriserad representant i Sverige
ska betala arsavgift. Vi anser att kostnaderna i sa fall ska delas dven med foretag som ar importorer.
Finns det skal for myndigheten att genomféra en kontroll efter t.ex. uppkommen skada behover
tillsynen goras oavsett var tillverkningen sker. Det framgar inte i remissen om Likemedelsverket har
upparbetade samarbeten med andra motsvarande tillsynsmyndigheter i EU och 6vriga varlden som
till exempel USA eller Kanada, vilket skulle kunna minska kostnaderna for myndigheten att utéva
tillsyn pa en produkt tillverkad i andra lander. Swedish Medtech delar myndighetens standpunkt att
produkter som séljs av importorer skulle leda till farre tillsynsarenden och darmed till Iagre kostnad
men samtidigt menar Swedish Medtech att det ger fel signal om enbart tillverkare i Sverige far hoga
avgifter. Det skulle straffa de foéretag som viljer att ha tillverkning i Sverige, vilka ocksa skapar arbets-
tillfallen i landet. Dessa ar ofta mindre foretag som forsoker fa sin verksamhet att vaxa i Sverige.

Swedish Medtech ar ocksa kritiska till lika stora arsavgifter oavsett hur stora féretagen ar.
Tillsammans med alla 6kade kostnader i och med MDR och IVDR kan detta leda till att mindre foretag
helt slas ut. Majoriteten av medicintekniska foretag i Sverige ar sma och medelstora foretag. Har
finns ocksa majoriteten av anstéllda inom branschen, se figur 1. Danmark - ett land som till stor del
konkurrerar med Sverige om etablering av foéretag och foretagsinvesteringar - har valt en annan
modell for finansiering av delar av myndighetens arbete. Dar utgar avgifterna utifran antal anstallda i
foretag?. Det géller dven Danmarks avgifter for kliniska prévningar.

14% 2%

m <10 ®m10-49 m50-249 = 2250

Figur 1. Det finns ca 640 medicintekniska bolag med minst 5 anstdllda i Sverige. Av dessa har 2% fler én 250 anstdllda. Sma
féretag (10-49 anstdllda) utgér ca 44% och medelstora (50-249 anstdllda) ca 14%. Andelen féretag med 5-9 anstdllda ér
40%. Utover dessa finns ett stort antal féretag med fdrre én 5 anstdllda. Totalt anstdller branschen ca 25 000 (2016).

2 https://www.retsinformation.dk/eli/Ita/2018/1748; https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/1749
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Om Sverige valjer att ga vidare med avgifter i den storlek som foreslas i kombination med 6vriga
Okade avgifter och kostnader som féljer pa MDR och IVDR riskerar den néaringslivsstruktur som finns
idag inom medicinteknik i Sverige att andras och vi riskerar se en liknande konsolidering som skett pa
lakemedelsomradet dar endast stora foretag har mojlighet att ta en ny produkt till marknaden.
Swedish Medtech ar oroliga att dagens livskraftiga naringsliv med ett stort antal sma och medelstora
foretag riskerar att slas ut.

Storlek pa avgifterna

Aven om det finns stora osakerheter fér myndigheten kring hur omfattningen av deras kommande
arbetsinsats ser ut dr det avgorande att uppskattningarna kanns trovardiga. En sadan sak ror hur
myndigheten uppskattar sina egna kostnader. Om man anvander sig av myndighetens egna
uppgifter om tidsatgang och kostnad for begdran om tillstand for avsteg fran regelverket framgar det
att myndigheten uppskattar sin egen timkostnad till knappt 2 230 kr/h inklusive OH-kostnad
(utrédknat med en arbetstid pa 39,75 h/vecka och 7,95 h/dag).

I myndighetens kostnadsanalys framgar det inte om drifts- och OH-kostnaderna inkluderar
kostnaderna for IT-stéd i kap 5. Detta paverkar hur stor OH-kostnad som myndigheten har. Om IT-
stod ingar i drift- och OH-kostnader &r var bedomning att de har en OH-kostnad pa ca 33%. Om IT-
stod ligger som extra kostnad utdver drift- och OH- blir motsvarande palagg drygt 38%, vilket ses som
mycket hégt dven fér en kunskapsintensiv organisation. Aven om en andel av personalkostnader fér
gemensamma funktioner kan raknas in i OH ar var bedémning att Likemedelsverket i sitt yttrande
raknat hogt i sin uppskattning av OH-kostnader.

Remissen anger att man idag genomfor arbetet for medicinteknik med 22 heltidstjanster och man
beraknar att behova 6ka till 43 antal heltids-ekvivalenter av myndighetens totalt ca 750 antal ars-
arbetskrafter (2018). Aven efter en 6kning med 21 antal heltidsekvivalenter inom medicinteknik
motsvarar detta enbart ca 5% av myndighetens personal. Det vore da rimligt att anta att medicin-
teknikdelen endast ska bdra 5% av den totala delen av den generella OH som rér kostnaderna for den
yttersta ledningen av organisationen, kostnaderna for stodfunktioner som ekonomi, personal, IT
information, kanslifunktioner som allman juridik, registrering och arkivering, reception och telefoni,
vaktmisteri och lokaler?.

Om man jamfor timkostnaden med andra myndigheter och institut med likvardig kompetens ligger
timkostnad inklusive OH pa betydligt lagre nivaer. Exempelvis har Patent- och registreringsverket en
timkostnad pa 1 360 kr och for SMHI:s experter med unik kompetens ligger timkostnaden pa 1 350 kr
—den senare framtagen i samradd med ESV. Aven Industriforskningsinstituten RISE som delvis har
liknande kompetens har en maxtaxa pa 1 000 kr/h inklusive OH.

3 Lakemedelsverket anger sjalva i sin arsredovisning for 2018 att verksamhetens kostnader uppgick till 856,6 miljoner kr, dar
personalkostnaden var den enskilt storsta posten - 81,9 %. 2018 hade man 827 antal anstallda. Kostnader som drift,
lokalkostnader, finansieringskostnader samt avskrivningar anges vara 18,9 % for 2018.
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EUDAMED forsenad

EU-kommissionen meddelade i slutet av oktober att inférandet av den gemensamma databasen
EUDAMED skjuts fram tva ar till maj 2022 i samband med att nya IVDR boérjar gélla fullt ut. Denna
forsening paverkar myndighetens kostnader vilket dven bor reflekteras i storlek pa avgifterna.

Kliniska provningar av medicinteknik

Nar man varderar betydelsen av hojda avgifter for kliniska prévningar av medicinteknik ar det en
direkt konkurrenssituation med andra jamférbara lander som till exempel Danmark och Neder-
landerna. Mycket pekar pa att andelen kliniska prévningar har minskat i Sverige till férdel fér andra
lander de senaste aren och det pagar flera initiativ for att atgarda detta. Om man nu hdjer avgifterna
kraftigt 4r det viktigt att man d& véager in hur andra linder sétter sina avgifter. Aven pa detta omrade
har Danmark valt att differentiera avgifterna utifran antal anstéllda. Foretag med en ny produkt
kommer i hogre utstrackning behéva gora kliniska prévningar for att kunna fa en CE-markning. En
Okad avgift pa 110 000 kr forutom alla omkostnader for en studie ar avsevard. Vidare finns sma
moijligheter att sdka offentlig finansiering for att genomfdra kliniska prévningar av medicinteknik.

Regeringen lyfter i sin Life Science strategi vikten av att foretag valjer att genomfdra kliniska
provningar i Sverige och dven att internationella studier ska i storre utstrackning kunna ledas fran
Sverige. Har ar korta handlaggningstider, tydlig information pa Lékemedelsverkets hemsida,
mojligheten for foretag att stélla fragor samt, inte minst, storleken pa avgifterna avgérande.

Swedish Medtech menar darfor att dven for detta omrade bor avgifter sattas med kunskap om den
internationella konkurrensen och darfor ligga pa en niva som attraherar foretag att genomfora
provningar i Sverige och inte tvartom. Vi menar ocksa att storleken pa eventuella avgifter ska styras
av antal anstéllda per bolag. Vi ser annars 6kade hinder for innovativa bolag att satta produkter pa
marknaden och vaxa som foretag i Sverige.

Revidering av finansieringsmodell

Det ar tydligt genom hela remissen att flertalet forslag till stor del baseras pa relativt osdkra
uppskattningar. Det dr darfor bra att myndigheten sjélva foreslar att den féreslagna finansierings-
modellen ska utvarderas. Swedish Medtech menar dock att vdanta fem ar med att utvardera hur
modellen fungerar ar alldeles for lang tid. Da arbetet pa myndigheten genomgar stora férandringar
anser vi att man bor utvardera efter tre ar med transparent arlig uppfoljning for att snabbt kunna
identifiera behov till forandring.

Ekonomiska utmaningarna for foretagen som foljd av inforande av MDR och IVDR

Lakemedelsverket lyfter i kap 6.3 ett antal konsekvenser som kommer paverka aktérerna i och med
inforandet av MDR. Som myndigheten namner &r deras forslag till hdjda avgifter inte de enda
utdkade kostnader som nu uppkommer i och med de nya regelverken. | samma linje menar vi att
man maste se alla férandringar sammantaget och analysera vad samtliga nya kostnadshéjande krav
kommer att innebara bade for foretag och slutkunden, det vill sdga sjukvarden.
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Swedish Medtech har rdknat pa ett scenario for ett féretag med en ny klass llb-produkt* och hur
kostnadsbilden i form av avgifter skulle kunna vara da man vill CE-marka och introducera produkten
pa den svenska marknaden. Fér denna produkt kommer klinisk prévning kravas och prévningen ska
anmalas till Lakemedelsverket. Ansdkan ska dven anmalas och registreras i EUDAMED nar denna ar
klar. Produkten maste dven granskas av ett anmalt organ. Infor tillverkarens planerade strategi for
klinisk utveckling och forslag pa klinisk provning ska en expertpanel konsulteras (galler aktiva
produkter i klass llb avsedda for att administrera och/eller avldgsna likemedel)®. Allt tyder pa att
konsultationen kommer att forknippas med en avgift. Det maste finnas ett system for uppféljning av
produkt pa marknaden, system for rapportering av olyckor och tillbud inklusive korrigerande
sdkerhetsatgarder pa marknaden. For att fa en uppfattning om vad de 6kade kostnaderna totalt kan
bli for ett foretag har Swedish Medtech gjort ett scenario i bilaga 1.

Avslutningsvis ser vi behov av att Lakemedelsverket far ett nytt regeringsuppdrag dar det far
konkretisera flera av remissens stallningstagande som vi menar &r otydliga. Det ror hela fragan varfor
man skiljer ut tillverkare och importdrer. Vad baserar myndigheten sina beslut pa nar de véljer att
utfora tillsyn och kontroll? Hur samarbetar myndigheten med myndigheter i andra lander nar det
géller tillsyn for att minska kostnaderna? Vad innebar en férsening av EUDAMED for avgifterna? Det
behdvs en djupare konsekvensanalys garna i samverkan med Kliniska studier Sverige vad
konsekvenserna blir for mojligheten att behalla kliniska studier inom medicinteknik i Sverige.

Swedish Medtech deltar gdrna i en fortsatt dialog om dessa fragor for att gora 6vergangen till MDR
och IVDR sa smidig som majlig.

4 Enligt regel 21 i MDR: ”Produkter bestdende av substanser eller kombinationer av substanser som férs in i
manniskokroppen via en kroppsoppning eller - anvands pa hud och som absorberas eller sprids lokalt i
manniskokroppen”

5 Sarskilt férfarande for vissa hogriskprodukter: samrad vid klinisk utvardering. Anmaélt organ konsulterar
expertpanel m.a.p. den kliniska utvarderingen innan produkterna far CE-markas och slappas ut pd marknaden
for implantat i klass Ill, och for aktiva produkter i klass llb som ar avsedda for att administrera och/eller
avlagsna lakemedel
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Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér medicinteknikforetagen. Medicinteknikféretagen ar
heterogena vilket aterspeglar sig i en stor variation av produkter. Det finns produkter inom réntgen,
ortopediska implantat, minimal invasiv kirurgi, pacemakers, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade,
journalsystem samt forbrukningsartiklar. Vissa medlemsforetag har egen tillverkning medan andra ar
distributorer. | Sverige finns idag runt 620 medicintekniska bolag med fler ar 4 anstallda. 2013
bedrev 180 av dessa foretag forskning och utveckling. Darutéver finns ett stort antal féretag med 1-4
anstallda. Den medicintekniska industrin arbetar med standig utveckling och har under flera ar varit
den bransch som registrerat flest patent pa europaniva, vilket inneburit 6ver 10 000 patent arligen.
Exporten for medicinteknikbolagen har 6kat under 2000-talet med en topp 2010 for att sedan ga ner
till att 2013 vara pa drygt 21 miljarder svenska kronor.

Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 25 000, vilket gér medicinteknikforetagen till den
del inom Life Science-branschen med flest anstallda. Den svenska marknaden for medicintekniska
produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sdésom kommuner och regioner.
Manga av Swedish Medtechs medlemsforetag har darmed endast majlighet att fora ut sina
produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av foretagens
forskning och utveckling genomférs i samverkan med halso- och sjukvarden. Detta har lett till en rad
nya produkter och framgangsrika innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i varden och
forbattrad livskvalitet for patienter.

Malin Hollmark
Ansvarig Innovation och forskning, Swedish Medtech

Stockholm, 2019-12-18
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Bilaga 1. Scenario med kostnadsanalys inom MDR

Swedish Medtech har raknat pa ett scenario for ett foretag med en
ny klass llb-produkt! och hur kostnadsbilden i form av avgifter
skulle kunna bli d& man vill CE-mérka och introducera produkten pa
den svenska marknaden. Fér denna produkt har antagits att
nedanstaende utvecklingssteg, utéver de som tidigare gallde enligt
MDD, kravs:

Exempel pd befintliga klass Ilb-
v Utékade kliniska prévningar produkter dr kontaktlinser, viss

v Granskning av anmilt organ mjukvara, suturer, kirurgisk laser,
. . . defibrillatorer,  infusionspumpar
v' EUDAMED-integrering och -rapportering och ventilatorer.
v" UDI-méarkning
v Anstélla en person med ansvar for att regelverket efterlevs
v' Inrdttande av ett postmarketsystem
Dagens avgifter till Lakemedelsverket under MDD: De totala avgifterna for vart fingerade case
3 150 kr var under MDD 110 000 kr och blir under
. MDR 936 000 kr
Motsvarande avgifter under MDR:
169 000 kr 600%
Detta ska sattas i ljuset av att dven 6vriga /

|
m MDD mMDR

kostnader for foretagen okar.

Ytterligare en berdkning hamnar pa USD 50,000 eller mer for en klass Ilb-produkt?. En annan raknar
med ett palagg pa forsaljningspriset om 10 - 15% kommer att kravas for att ta hojd fér de 6kade
kostnaderna fér MDR3. Detta blir dessvarre en i slutiandan en effekt fér en redan pressad svensk
hélso- och sjukvardsbudget.

Kostnader kommer att variera vasentligt med typ av produkt, men hér tittar vi pa ett hypotetiskt
exempel med en ny klass Ilb-produkt. Under MDD hade denna produkt troligtvis kunnat luta sig mot
publicerade likvardiga data for den kliniska utvarderingen, men under MDR kravs nya kliniska data
framtagna under en klinisk prévning.

Nedanstaende stapel visar en uppskattning av de 6kade kostnaderna for ett foretag med en klass llb-
produkt®. Kostnaden for integrering och rapportering i EUDAMED har inte tagits med da den &r
mycket svar att uppskatta. Mer detaljerade beskrivningar av de 6kade avgifterna foljer.

1 Enligt regel 21 i MDR: "Produkter bestdende av substanser eller kombinationer av substanser som férs in i
manniskokroppen via en kroppsdppning eller anvands pa hud och som absorberas eller sprids lokalt i manniskokroppen”
2 http://bgai.ie/wp-content/uploads/2017/09/Europe MDR _Regulatory Process EMERGO5989.pdf

3 https://healthcare-in-europe.com/en/news/implementing-mdr-is-complex-expensive-holds-little-reality.html

4 Underlag till berdkningarna har hamtats fran rapporter och prislistor online och genom intervjuer med ett antal féretag

med relevanta produkter samt konsulter pa omradet.
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Direkta kostnader

For en ny klass IIb-produkt ser vi att foljande direkta kostnader kopplade till specifika avgifter
tillkommer i.o.m. MDR. Arsavgiften till Likemedelsverket for tillverkare foreslas 6ka fran 3 150 kr till
30 000 kr.

Klinisk prévning

Infor tillverkarens planerade strategi for klinisk utveckling och forslag pa klinisk prévning ska en
expertpanel konsulteras®. Expertpanelens verksamhet bor finansieras av kommissionens berdrda
budgetpost sa detta bér inte komma att férknippas med en avgift®.

En nationell ansokan ska géras och avgiften till Likemedelsverket for denna foreslas 6ka fran 20 000
kr till 110 000 kr. Prévningen ska sedan anmalas till Likemedelsverket till en avgift om ca 29 000 kr,
inklusive eventuell andring.

Ansodkan om klinisk provning ska dven anmalas och registreras i EUDAMED. Avgift for detta ar i
dagslaget inte kant.

EUDAMED-rapportering

Eudamed ar en central databas for medicintekniska produkter och ar en del av kommande
forordningar. Troligen kommer den inte att vara igang forran ar 2022. Enligt en uppskattning kan
forberedelser, anpassning och dverforing till databasen komma att kosta féretag 150 000 €7, d.v.s. ca
1,6 mkr® . | caset har vi inte tagit med kostnader for det registrering i EUDAMED.

UDI-mdrkning

UDI &r ett system for sparbarhet av medicintekniska produkter som innebar att varje produkt
kommer att ha en unik produktidentifiering (UDI = Unique Device Identification) som bland annat
majliggor full spdrbarhet i alla led®. Syftet med UDI &r att skapa ett gemensamt globalt system fér
produktidentifiering som kan undanréja skillnader mellan olika lander och ger nyttoeffekter for
tillverkare, vardgivare, patienter och tillsynsmyndigheter. GS1 ar ett foéretagsprefix man far genom
att betala en arlig abonnemangsavgift'®. Avgiftens storlek baseras pa ditt féretags senast deklarerade
arsomsattning (1 490 kr/ar exkl moms). En initial uppstartskostnad betalas forsta aret USD 2 250,
d.v.s. ca 21 400 kr''. En berikning uppskattar att de 6kade kostnaderna kan uppga till 1% av den
arliga forsaljningen®2.

Har har vi anvant oss av foretagsinterna berdkningar pa en extra kostnad pa 260 000 kr.

5 Sarskilt forfarande for vissa hogriskprodukter: Anmalt organ konsulterar expertpanel m.a.p. den kliniska utvarderingen
innan CE-markning for implantat i klass Il och aktiva produkter i klass llb avsedda for att administrera lakemedel

6 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019D1396&from=EN

7 https://www.medtechdive.com/news/eudamed-2-year-delay-doesnt-mean-free-pass-for-manufacturers/566777/

8 1 Euro raknas till 10,55 kr 2019-12-10

9 https://www.fda.gov/media/84269/download

10 Numerisk eller alfanumerisk kod, pa produktens markning

111 dollar raknas till 9,51 kr 2019-12-04

12 https://medicaldeviceacademy.com/unique-device-identification-long-term-costs-may-obvious/
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Granskning av anmdlt organ
Produkten och all teknisk dokumentation maste granskas av anmalt organ. Granskningen av en
produkt och det anmalda organets bedomning av 6verensstammelse innefattar féljande:

e Bilaga IX — Beddmning av kvalitetsledningssystem och teknisk dokumentation
e Bilaga X — Typkontroll
e Bilaga XI — Kontroll av produktens éverensstimmelse

En uppskattning av kostnaden fér granskning under MDR ar 500 000 kr per produkt.

Okade kostnader som inte direkt kopplar till specifika avgifter
For en ny klass llb-produkt ser vi att foljande kostnader tillkommer i.o.m. MDR.

Anstdlla en person med ansvar for att regelverket efterlevs

Forutom tillkommande avgifter behover dven varje foretag anstélla en person med ansvar for att
regelverket efterlevs. Undantag fér mikroforetag och sma foretag som ska ha en sadan person till
forfogande permanent och fortlépande®s.

Inréttande av ett postmarketsurveillance-system (PMS)

Det maste finnas ett system for uppfoljning av produkt pa marknaden, system for rapportering av
olyckor och tillbud inklusive korrigerande sikerhetsatgarder pd marknaden®®. Detta kommer att
krdva initiala investeringar och kontinuerliga resurser och utgifter fér genomférande®®. Nytt &r bland
annat

e Periodic Safety Update Report (PSUR) som ska summera PMS-informationen, analysera och
presentera nytto-risk-profilen for ett givet tidsintervall.

e Post-Market Clinical Follow-up (PMCF) som ska samla kvalitets-, sdkerhets- och prestanda-
data under produktens livstid.

Malin Hollmark
Ansvarig Innovation och forskning, Swedish Medtech

Stockholm, 2019-12-18

13 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36166
14 The updated version of the MIR Form V 7.2 will become mandatory from January 2020
15 https://www?2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/global/Documents/Life-Sciences-Health-Care/gx-eu-med-device-

regulation.pdf
BRANSCHORGANISATIONEN FOR MEDICINTEKNIK

Telefon 08-586 246 00 Innovatione Patientsékerhet ¢ Hallbar vard och omsorg
info@swedishmedtech.se Box 3601 103 59 Stockholm

www.swedishmedtech.se Besok: Klara Norra Kyrkogata 33, Stockholm


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36166
https://www2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/global/Documents/Life-Sciences-Health-Care/gx-eu-med-device-regulation.pdf
https://www2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/global/Documents/Life-Sciences-Health-Care/gx-eu-med-device-regulation.pdf

	Medtech1
	Medtech2
	Medtech3

