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Remiss Ds 2019:32 Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik — del 2. (Diarienummer S2020/00051/FS).

Umed universitet har tagit del av Remiss Ds 2019:32 Anpassningar till EU:s forordningar
om medicinteknik — del 2. (Diartenummer S2020/00051/FS).

Arendebeskrivning

Tvé EU-férordningar inom det medicintekniska omrédet, férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter och forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter
for invitro-diagnostik, ar inforda sedan 2017. Frin maj 2020 kommer lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter att upphévas och en ny lag med kompletterande bestimmelser
till EU:s férordningar om medicintekniska produkter inférs. Syftet med denna promemoria
var att limna f6rslag till anpassningar till EU-férordningarna som ska borja tilliimpas 2020
respektive 2022, Den nya lagen innehéller kompletterande bestammelser om bland annat
kliniska prévningar, prestandastudier, tillsyn, sanktioner och bemyndiganden.

Synpunkter

Overgripande och sammanfattande synpunkter

Umea universitet dr generellt positivt till forslaget. Den nya lagen harmoniserar vil med den
tidigare och de férandringar som kommit med de nya férordningarna har kompletterats pa
ett bra sitt. Ett antal detaljsynpunkter och frigor lyfts.

Detaljerade synpunkter

Sidan 15 §4: Vad som géller kring tillstdnd att genomfora en klinisk provning och
prestandastudie: Myndigheten skall préva fragor om tillstind att genomféra klinisk provning
eller prestandastudier och visentliga andringar av sidan. Hir ir texten luddig kring att man
inte fir genomfora studier om Etikprévningsmyndigheten “har avgett ett negativt yttrande
auvseende den kliniska prévningen eller prestandastudien”. Det vore tydligare med "om man
inte har ett godkdnnande frén Etikprovningsmyndigheten avseende den kliniska
provningen eller prestandastudien.”

Sidan 18 Arsavgifter 2§. Punkt 1 “En drsavgift ska betalas av en ekonomisk aktér som
registrerar verksamhet i Sverige” Definitionen kiinns lite oklar eftersom den i sig inte
kopplar ihop aktdren med medicintekniska produkter. Jamfor med Punkt 2 som definierar
tillverkare “En drsavgift ska betalas av en tillverkare av sddana produkter som i frdga om
anvindningen stdr medicintekniska produkter nira enligt foreskrifter meddelade med stéd
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av 7 kap. 1 §”. Aven definitionen under Punkt 3 Reprocessare skulle med samma
argumentation kunna fortydligas.

Sidan 121: Felstavning "krakningar av immaterialrittigheter.” borde nog vara "krankningar
av immaterialrittigheter.”

Sidan 125: 3.2.5 Utsldppande p& marknaden (artikel 51 MDR och artikels i IVDR). Har skulle
man kunna fortydliga vad som giller vid studier med egentillverkad MT-utrustning i
samband med klinisk forskning med medicinska fragestallningar. Nér man vid hiilso- och
sjukvérdsinstitution bedriver forskning med relaterad utveckling av ny medicinteknik, eller
att man genomfor en klinisk forskningsstudie med specialbyggd mitutrustning, men alltsd
inte har som mél att utvirdera MT-utrustningen for utsldppande pa marknaden, finns krav
pa etikgodkiéinnande men inte pé tillstAnd frin Likemedelsverket. Detta heskrivs pa sidan
277: 5.5.15 om Krav pd andra kliniska prévningar och borde belysas hér pd samma sitt som
det i Artikel 5.5 fortydligas om egentillverkning for klinisk anvindning inom en hélso- och
sjukvardsinstitution. Ett alternativ ar att lata det falla under 5.5. Vi finner att for
egentillverkning i samband med annan forskningsstudie skulle alla punkterna a) till h) i
Artikel 5.5 vara uppfyllda férutom att det fér punkten c) kan finnas anledning att vara mer
precis och kanske ett fortydligande. "¢) Hdlso- och sjukvdrdsinstitutionen motiverar i sin
dokumentation att den avsedda patientgruppens sdrskilda behov inte kan tillgodoses eller
inte kan tillgodoses pd motsvarande prestandanivé genom en likvirdig produkt som redan
finns pd marknaden.” Detta skulle kunna bli en diskussionsfriga nir det fér en
forskningsstudie krivs en egentillverkad produkt. Da maste patientgruppens sirskilda behov
tolkas i den meningen att nddvindig ny kunskap kan skapas f6r denna patientgrupp. Foreslar
att man liagger till en tolkning att *Egentillverkning i samband med bedrivande av
etikgodkdnd forskningsstudie inom en hdlso- och sjukvardsinstitution skall kunna tolkas
som att ligga inom ramen for den avsedda patientgruppens sdrskilda behov.” Detta
fortydligande skulle kunna liggas till pa sidan 125 under 3.2.5 Utslippande pa marknaden
(artikel 51 MDR och artikel 5 1 IVDR) och/eller pa sidan 186 under (Egentillverkade
produkter).

Ett fortydligande for studier med egentillverkade produkter ges alltsa &ven pa sidan 276-279,
5.5.15. Krav pd andra kliniska provningar. Hir redovisas tolkningen av artikel 82 dir det i
MDR anges att for de kliniska provningar som inte genomfors i nagot av de syften som
fortecknas 1 artikel 62.1. (Allmdnna krav for klinisk prévning) s& kriavs godkind etisk
granskning men prévningen behover inte godkéinnas av Likemedelsverket. Har inkiuderas i
slutet en lista pd vilka prévningar detta kan gélla och sist ndmns "Ytterligare exempel dr
studier som gors i forskningssyfte utan ati det dr tinkt att leda till en kommersiell produkt
samt provningar med egentillverkade produkter (se artikel 5.5 1 MDR och avsnitt 5.4.4).”
vilket betyder att forskningsstudier med egentillverkade produkter inte behéver
Likemedelverkets godkénnande. Dock méste de fortfarande uppfylla kraven under artikel 5.5
c) vilket kanske gor att det fortfarande kravs ett fortydligande.

Sidan 277. Under 5.5.15. Krav pd andra kliniska prévningar, beskrivs &ven en rad
ytterligare krav som inte behdver uppfyllas i dessa situationer (andra kliniska prévningar,
inte syften enligt 62.1). Krav som 62.4 €, 62.4 1, 62.4 j och s8 vidare. Hér undantas flera
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viktiga patientsikerhet- och forskningsetiska krav. Detta verkar mycket underligt. Om
anledningen #r att dessa forvintas vara uppfyllda for att uppfylla kraven for etisk
godkinnande borde det st3 tydligt.

Sidan 142: "Krav pé klinisk prévning/prestandastudie gdller forst dd det saknas kliniska
data frén relevant vetenskaplig litteratur, tillgdngliga kliniska prévningar och i
forekommande fall tillgiingliga alternativa behandlingsalternativ.” Vi anser att det dr oklart
vad som menas med "forekommande fall tillgingliga alternativa behandlingsalternativ”,
Om det finns andra tillgingliga behandlingsalternativ, vad géller da for krav pé klinisk
provning?

Sidan 149 Elektroniskt system for sakerhetsévervakning— en del av Eudamed (artikel 92 i
MDR och artikel 87 i IVDR): "Kommissionen ska dessutom se till att héilso- och
sjukvdrdspersonal och allminheten har tillgéng till det elektroniska systemet i ldmplig
omfattning.” Detta r ospecifikt formulerat: Information om avvikelserna och tillbuden
borde ocksa ga till hilso- och sjukvérdsinstitutioner. Forst och frimst tillbaka till dar
avvikelsen intraffade men kanske #ven ut till alla som anvénder medicintekniska produkten.

Yttrandet har beretts av professor Anders Eklund, docent Fredrik Ohberg och MT-ingenjor
Tomas Bicklund, samtliga verksamma vid Institutionen for stralningsvetenskaper, och har
beslutats av undertecknad dekan for Medicinska fakulteten, professor Patrik Danielson, efter
foredragning av omradeschef Anna Gafvels Karlsson.
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