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Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) har beretts mdjlighet att limna synpunkter
pé remissen "Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik — del 2”. TLV har valt
att strukturera remissvaret utifran hur promemorians forslag kan tinkas paverka
myndighetens olika ansvarsomraden med koppling till medicintekniska produkter.

Inledning och sammanfattning

Den aktuella promemorian innehéller forslag som syftar till att anpassa svensk ritt till nya
EU-forordningar pa det medicintekniska omrédet: EU-forordning 2017/745 (MDR) och EU-
férordning 2017/746 (IVDR). De nya EU-férordningarna innehéller mer detaljerade krav #n
vad de foregadende EU-direktiven har gjort. En tydlig skillnad mellan direktiven och
forordningarna &r ocksé att forordningarna definierar fler ekonomiska aktorer.

Promemorians forslag innebér bland annat att lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter ska erséttas med en ny lag. Den nya foreslagna lagen innehéller kompletterande
bestdmmelser om bland annat kliniska prévningar, prestandastudier, tillsyn, sanktioner och
bemyndiganden. I promemorian foreslas ocksa rattsliga grunder for att ta ut avgifter i
samband med att férordningarna borjar tillampas.

Sammantaget bedomer TLV att kraven i de nya EU-férordningarna och de nationella
anpassningarna till desamma kommer att medféra ekonomiska konsekvenser for de
ekonomiska aktorer som tillhandahéller medicintekniska produkter p& den svenska
marknaden. Dessa konsekvenser kan i sin tur komma att péverka de ansvarsomraden som
TLV har kopplade till medicintekniska produkter. TLV identifierar dven att forslag i
promemorian rérande hélso- och sjukvardsinstitutioner skulle kunna paverka myndighetens
aktuella regeringsuppdrag som handlar om uppféljning av medicintekniska produkter.

Pris och subvention for forbrukningsartiklar

TLV beslutar om pris och subvention for medicintekniska produkter som, enligt lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (forménslagen), kan betraktas som
forbrukningsartiklar. Beslut om pris och subvention fattas utifran en virdebaserad modell
dér det virde som produkterna tillfor stélls i relation till deras kostnader. En beslutsprocess
om pris och subvention initieras genom att det foretag som marknadsfor den aktuella
produkten i Sverige ger in en ansokan till TLV.
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De som tillhandahaéller forbrukningsartiklar kan, vid ansékan till myndigheten, komma att
vaga in sddana kostnadsokningar som EU-férordningarna och de nationella anpassningarna
till desamma vantas medfora. Detta kan bli aktuellt bdde vid nyansékan om pris och
subvention, och vid ansokan om prishgjning. TLV instammer séledes i promemorians
konsekvensanalys, dir foljande tva mojliga utfall tas upp:
1. TLV bedomer att produkter med ett hogre ansokt pris inte anses uppfylla kriterierna i
forménslagen, vilket riskerar att medfora ett mindre sortiment av forménsprodukter.
2. TLV bedomer att produkter med ett hogre ansokt pris anses uppfylla kriterierna i
formanslagen, vilket medfér hogre priser pa forménsprodukter.
TLV har saledes fortsatt forméanslagen och den vardebaserade modellens ramar att forhalla
sig till vid framtida handlaggning och bedémning.

Ett ytterligare tdnkbart scenario till f6ljd av kraven i EU-férordningarna och de nationella
anpassningarna till desamma ar att de som tillhandahéller forbrukningsartiklar pa den
svenska marknaden ser 6ver sina produktportfoljer. Detta skulle kunna f4 till foljd att ett
farre antal nya produkter kommer ut pé och/eller att befintliga produkter tas bort frin den
svenska marknaden. Detta scenario skulle vidare kunna resultera i ett reducerat antal
nyansokningar om pris och subvention och/eller ett 6kat antal ansokningar om uttrade ut
férmanen till TLV. En mgjlig konsekvens av ovannamnda kan bli ett mindre sortiment av
formansprodukter, eventuellt ocksé med hogre priser pa grund av minskad konkurrens.

Halsoekonomiska utvarderingar av medicintekniska produkter

TLV har ocksa i uppdrag att utféra hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
produkter som kan vara foremal f6r nationellt ordnat inférande och som upphandlas av
Sveriges regioner. Dessa hilsoekonomiska bedémningar kan goras pa initiativ av regionerna
genom deras samverkansmodell for medicinteknik, vilken koordineras av Sveriges
Kommuner och Regioner, SKR. De hilsoekonomiska bedomningarna ar &mnade att utgora
underlag vid kliniska beslut och upphandling av produkterna inom hélso- och sjukvarden.

De som tillhandahaller medicintekniska produkter kan komma att viga in de
kostnadsokningar som EU-forordningarna och de nationella anpassningarna till desamma
véantas medfora. I detta fall forutses detta ske i anbud vid upphandlingar hos regionerna. TLV
ser att detta skulle kunna resultera i en 6kad efterfragan frin regionerna pa halsoekonomiska
bedémningar av medicintekniska produkter, som en konsekvens av att deras utgifter for
namnda produkter forvantas 6ka. En 6kad efterfragan pa halsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter skulle i sin tur kunna medféra ett 6kat resursbehov hos TLV.

I detta sammanhang vill TLV lyfta att EU-férordningarnas utokade krav pa klinisk
utvérdering och klinisk provning skulle kunna mojliggora mer forfinade hilsoekonomiska
bedémningar av medicintekniska produkter &n tidigare. Mer kliniska data kommer troligtvis
att finnas tillgdngliga att utvardera framéver, i synnerhet for implantat och produkter i klass
IIT enligt MDR, vilket skulle kunna mdjliggora utforligare utredningar av produkternas
kliniska nytta.
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Apotekens handelsmarginal

Apotekens reglerade handelsmarginal &r ett verktyg for TLV att bidra till en god tillganglighet
till lakemedel och forbrukningsartiklar som ar subventionerade enligt forméanslagen, samt till
en valfungerande apoteksmarknad. TLV foljer utvecklingen pé apoteksmarknaden och
bevakar regeldndringar som beror den.

EU-férordningarna infor en véasentlig fordndring i och med att begreppet ekonomiska aktorer
vidgas frén att tidigare bara ha innefattat tillverkare till att nu &ven innefatta andra aktorer,
sédsom distributorer och importorer.

I egenskap av distributorer av medicintekniska produkter blir sdledes apotek dlagda
allménna skyldigheter genom EU-férordningarna. Dartill liamnar EU-férordningarna
mdajlighet att, pa nationell niva, infora registrering av distributorer2. Apoteksmarknaden kan
ddarmed komma att paverkas i viss utstrackning av promemorians foljande tvé forslag:

e Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter
om skyldighet for ekonomiska aktorer som tillhandahaller eller bedriver verksamhet
med produkter i Sverige [...] att lamna uppgifter om sin verksamhet och sin produkt
hos en myndighet for registrering.

e En arsavgift ska betalas av en ekonomisk aktor som registrerar verksamhet i Sverige.
Den faktiska paverkan pa apoteksmarknaden beror sedan pa hur strikt termen ekonomisk
aktor kommer att tolkas vid tillimpningen av promemorians foreslagna bemyndiganden och
hur regeringen/berérda myndigheter foljaktligen utformar sina foreskrifter.

Okade krav medfor generellt 5kade kostnader. TLV ser saledes att EU-forordningarna och de
nationella anpassningarna till desamma skulle kunna bidra till séidana konsekvenser pé
apoteksmarknaden att myndigheten beh6ver beakta och ta stillning till dessa vid framtida
oversyn av apotekens reglerade handelsmarginal.

Uppfdéljning av medicintekniska produkter

TLV har i regleringsbrevet for ar 2020 fatt i uppdrag att analysera forutsattningarna for
uppfoljning av bland annat medicintekniska produkter. I detta regeringsuppdrag ingér bland
annat att analysera tillgéngen till data for att kunna f6lja upp anviandning av medicintekniska
produkter.

EU-forordningarna infor ett system for unik produktidentifiering, UDI-systemet, samt
reglerar produkternas sparbarhet genom leveranskedjan. Av EU-férordningarna foljer bland
annat att hélso- och sjukvérdsinstitutioner ska lagra och forvara unik produktidentifiering,
UDI, for implantat i klass ITI. I promemorian foreslas att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestammer, ska fi meddela foreskrifter om att héalso- och sjukvardsinstitutioner

1 Artikel 14 MDR respektive artikel 14 IVDR
2 Artikel 30.2 MDR respektive artikel 27.2 IVDR
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ska lagra och férvara UDI &ven for andra produkter dn implantat i klass III och for produkter
som har levererats till dem.

TLV ser att lagring och forvaring av UDI inom hélso- och sjukvérden skulle kunna bidra till
forbattrad uppfoljning av medicintekniska produkter. En avgorande forutséttning for att
uppna den potentiella nyttan &r dock att UDI lagras och forvaras pé ett strukturerat sitt, sa
att informationen blir latt att extrahera och analysera pé nationell niva.

Sammanfattningsvis konstaterar TLV att myndighetens ansvarsomraden kan péverkas p
flera sitt av promemorians innehall. De tva héri forstndmnda aspekterna har lyfts mot
bakgrund av att de skulle kunna fa konsekvenser pad myndighetens handlaggning och
utredningsarbete inom medicinteknikomradet. De tva héri sistndmnda aspekterna har lyfts
for att belysa hur implementering av négra av de féreslagna bemyndigandena indirekt skulle
kunna paverka TLV i viss utstréckning beroende pa foreskrifternas framtida utformning.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har
varit samordnaren/utredaren Ingela Svanéng. I den slutliga handlaggningen har aven
chefsjuristen Karin Lewin, enhetschefen Karin Melén, juristen Minna Klintz Syréhn och
héalsoekonomen Mimmi Lévbom deltagit.
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