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Remiss Utkast till lagradsremiss Andrade dvergdngsbestimmelser nar det giller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Swedish Medtech tackar for mojligheten att fa Iamna synpunkter pa remissen. Swedish Medtech
ansluter till Swedish Labtechs remissvar i sin helhet.

Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen for de medicintekniska fortagen i Sverige.
Medicinteknikforetagen 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 férbrukningsartiklar. Vissa medlemsféretag
har egen tillverkning medan andra ar distributorer. | Sverige finns idag runt 640 medicintekniska
bolag med fler dr 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 6ver 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 stérsta delen av offentliga kunder sasom
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 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 férbattrad livskvalitet for patienter.

Anna Lefevre Skjoldebrand
VD, Swedish Medtech

Stockholm 2022-02-17
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Lagradsremiss

Andrade 6vergangsbestimmelser nir det giller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Nedan beskrivs de kapitel och punkter som mdjligen borde fértydligas.

Kapitel 2 Lagtext

Kapitel 2.1 fattas lydelse enligt SF 2021:601 och f6reslagen lydelse (s.5).

Otydlig koppling mellan kapitel 2.1, 2.2 och 2.4. Kapitel 2.2 vill ta bort del av lydelse i 2021:602 darefter vill punkt
2.4 ligga till samma lydelse i 2021:600 som 2021:602 har redan lagt till i 2021:600. (cirkelreferens?) (s. 5, 6, 11)

Bor anvind samma kronologiska ordning i hela dokumentet/sektionerna, ex. forst MD information och referenser

sedan IVD produktinfo och referenser. (s. 7, 8)

Ex. punkt 4 i kapitel 2.3 skriver om MD och sedan IVD, punkt 5 tar upp MD sedan IVD och punkt men dir punkt

6 tar upp IVD férst och sedan MD.

Referenser till respektive férordning borde vara lika f6r MD och IVD. (s.7)

Ex.

Kapitel 2.3, 4a

“produfkter som bar skippts ut pa marknaden sdsom forenliga med forordning (EU) 2017/745°

Kapitel 2.3, 4b

7 produkter som bar slappts nt pa marknaden sasom forenliga med Enropaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746

avden 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU”.

Punkt 11 borde referera till direktiv 98/79/EG. (s.9)

Text i ”Samling”

Forslagen text i ”Samling”

”11. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som

lagligen har slappts ut pa marknaden fore den 26 maj
2022....... “

"En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som lagligen
bar slappts nt pa marknaden i enlighet med direktiv
98/79/EG fire den 26 maj 2022....."

Kapitel 4. Bakgrunden till de indrade 6vergangsbestimmelserna

Texti”Samling”

Forslagen text i ”Samling”

”En av de viktigaste dndringarna i IV DR-forordningen giller
medverkan av oberoende organ for bedomning av
dverensstammelse (anmdlda organ). Innan en produkt slipps ut
pd marknaden eller tas i bruk ska en tillverkare bedoma om
produfkten dverensstammer med gallande krav.”

”En av de viktigaste dndringarna i IV DR-forordningen giller
ay riskklassificeringen av medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik som medfor att
antalet produkter som behéver medverkan av oberoende
organ for bedomning av overensstammelser (anmalda organ)
dkar. Innan en produkt slapps ut pa marknaden eller tas i bruk
ska en tillverkare bedoma om produkten dverensstammer med
gallande krav.”

” Enrgpaparlamentet och ridet beslutade den 25 jannari 2022
om dndring av IV DR-forordningen (Enropaparlamentets och
rédets forordning (EU) 2022/ 112 om dndring av forordning
(EU) 2017/ 746 vad giller dvergingsbestimmelser for vissa

“Europaparlamentet och ridet beslutade den 25 januari 2022
om dndring av IV DR-forordningen genom
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/ 112 om
dandring av forordning (EU) 2017/746 vad giller
dvergangsbestammelser [or vissa medicintekniska produkter for




medicintekniska produfkter for in vitro-diagnostik och senarelagd
tillampning av villkoren for egentillverkade produfkter).”

in vitro-diagnostik och senarelagd tillampning av villkoren for
egentillverkade produfkter.

Kapitel 5. Andrade évergangsbestimmelser for intyg utfirdat av ett anmilt organ

Utkastets forslag: Ett intyg om en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik som bar utfirdats i enlighet med bilaga 1T
till direktiv 98/ 79/ EG av ett anmalt organ ska bli ogiltigt
senast den 27 maj 2025 i stillet for den 27 maj 2024.

Ett intyg om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
som ett anmalt organ har ntfirdat frin och med den 25 maj
2017 ska bli ogiltigt senast den 27 maj 2025 i stillet for den
27 maj 2024.

Utkastets forslag: Ett intyg om en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik som bar utfirdats i enlighet med bilaga 1T
il direktiv 9879/ EG fore den 25 maj 2017 av ett
anmdlt organ ska bli ogiltigt senast den 27 maj 2025 i stallet
Jor den 27 maj 2024.

Ett intyg om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
som ett anmalt organ har ntfirdat frin och med den 25 maj
2017 ska bli ogiltigt senast den 27 maj 2025 i stallet for den
27 maj 2024.
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