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Ds 2019:32 Anpassningar av EU:s forordningar om medicinteknik -
del 2 ;

Vetenskapsradet har granskat forslagen utifran sitt uppdrag att ge stod till
grundlaggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom samtliga
vetenskapsomraden samt de sérskilda uppgifter som myndigheten har i sin roll
som forskningsfinansiar och forskningspolitisk radgivare.

Vetenskapsradet konstaterar att forslagen i promemorian ar av betydelse for
myndighetens uppdrag att forbattra forutsittningarna for kliniska studier.

Vetenskapsradet instimmer i den 1 promemorian redovisade instéllningen att det
ar det dr av stor vikt att beslutsprocessen inte avviker i olika fragor utan att den
ar samma for s& manga fragor som majligt.

[ forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) och
forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter f6r in

vitro-diagnostik (IVDR) regleras ett antal olika typer av provningar som ska
goras infor anvdndandet av medicintekniska produkter. Férfarandena for olika
typer av medicintekniska produkter skiljer sig at och dven med den foreslagna
kompletterande nationella lagstiftningen innebér det olika tidsfrister, skillnader i
forfarandet hos Etikprévningsmyndigheten (EPM) och olika
overklagandeinstanser.

Vetenskapsradet anser att det utrymme som finns i férordningarna for att genom
nationell ratt skapa ett sa enhetligt system som méjligt bor anvéandas. Ett sétt att
gora detta skulle kunna vara att se 6ver mdjligheterna att skapa ett enhetligt
forfarande for EPM:s yttranden oavsett typen av prévning genom att t.ex.
anvinda sig av det utrymme som ges i MDR bilaga XV, kapitel 11, punkt 4.2.
Aven mojligheterna till enhetliga tidsfrister och éverklagandeinstanser bér ses
over.
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Yttrandet har beslutats av generaldirektren Sven Stafstrom i nidrvaro av
rddsdirektéren Maria Thuveson, chefsjuristen Anna Hérnlund, administratéren
Isabella Forssén och juristen Victoria Sderqvist, foredragande. I den slutliga
handldggningen har enhetschefen Maria Wistfelt deltagit.

Sven Stafstrom
Generaldirektor Victoria Soderqvist
Jurist
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