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Sammanfattning

Lakemedelsverket stddjer férlaget till ytterligare anpassningar till EU:s férordningar om
medicinteknik som innebar en anpassning av évergangsbestammelserna till lag (2021:600)
med kompletterande bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter till
foljd av en andring av 6vergangsbestammelserna i férordning (EU) 2017/745 om medicin-
tekniska produkter och férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. En sadan anpassning ar nédvandig for att inte skapa oklarheter avseende vilka
overgangsbestammelser som galler och darmed vilka krav som ska tillampas pa
medicintekniska produkter.

Lakemedelsverket stddjer aven foljande forslag:

e En andrad 6vergangsbestammelse nar det galler marknadskontroll och sakerhets-
Overvakning for de produkter som fanns pa marknaden innan EU-férordningarna om
medicintekniska produkter bdrjade tillampas.

e En avgiftsskyldighet fér den som ansdker om undantag fran det sprakkrav som en
medicinteknisk produkt ska vara markt pa och det sprak som information till patienter,
bruksanvisningar och sakerhetsmeddelanden till marknaden ska vara skrivna pa.

e En andring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) for att sekretess ska kunna
Overforas fran Lakemedelsverket till en biobank i det fall en biobank ges maojlighet att
granska en ansdkan om att f& genomfdra en klinisk prévning av en medicinteknisk
produkt eller en prestandastudie.

e Andringar i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor och i
lagen (2021:603) med kompletterande bestdammelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter for att dessa lagar battre ska
Overensstdmma med bestammelserna om klinisk prévning och prestandastudier i EU-
férordningarna om medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

For mer utférliga synpunkter avseende punkterna ovan, se kommentarerna under rubriken
"Synpunkter pa specifika delar av forslaget”.

Synpunkter pa specifika delar av forslaget

2.1 Forslag till lag om andring i lagen (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Lakemedelsverket har féljande synpunkter pa forfattningsforslaget. | forsta tillagda stycket till
Overgangsbestammelse 9 finns ett fel som behdver rattas till. Det star "Om en tillverkare till
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en produkt”... Det ska std "Om en tillverkare av en produkt”... Kravet kan annars feltolkas
som att det galler en annan typ av aktor, till exempel en underleverantor.

6.1 Forslag till lag om andring i lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor (etikprovningslagen)

Lakemedelsverket anser att det ar viktigt att samtliga kliniska prévningar och
prestandastudier genomgar etisk granskning och valkomnar darfér regeringens férslag som
sakerstaller att alla prestandastudier kommer att granskas etiskt, antingen via lagen
(2021:603) med kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter eller via etikprovningslagen och att man darmed kan komma till
ratta med att det tidigare funnits utrymme fér att tolka bestammelserna som att etisk
granskning inte behévdes for vissa prestandastudier. Forslaget innebar att skyddet for
foérsdkspersonerna starks.

Likasa valkomnar Lakemedelsverket att bestammelserna i 4 a § etikprovningslagen andras
avseende vilka kliniska prévningar av medicintekniska produkter som ska prévas enligt
etikprévningslagen respektive lagen med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning
till EU:s férordningar om medicintekniska produkter. Lakemedelsverket menar att andringen
medfor férenklingar for alla inblandade parter da de flesta ansékningar och anmalningar for
medicintekniska prévningar nu kommer att Iamnas in till LAkemedelsverket. Antalet varianter
pa tillstandsforfaranden minskar och det blir lattare for sbkande att hamna ratt fran borjan.

Lakemedelsverket vill i anslutning till denna andring foresla att etikprovningslagen
kompletteras med en 6vergangsbestammelse. Vasentliga andringar av sadana prévningar
som tidigare godkants enligt etikprévningslagen pa grund av den tidigare ordalydelsen av 4 a
§ etikprovningslagen’, vilka behéver anmalas i enlighet med artikel 75 i forordning (EU)
2017/745 bor omfattas av lagen med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till
EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Syftet med en sadan bestdmmelse skulle vara att underlatta inférandet av vasentliga
andringar i pagaende provningar och tydliggéra hanteringen for alla inblandade parter
(s6kande, Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten). Ett forenklat tillvagagangssatt,
men med bibehallen etisk granskning skulle uppnas, om alla &ndringar endast behdver
anmalas till Lakemedelsverket for att darifran hanteras vidare inom ramen for det
samordnade tillstandsforfarande som uppnas via lagen med kompletterande bestammelser
om etisk granskning.

6.2 Forslag till lag om andring i lagen (2021:603) med kompletterande bestammelser om
etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter

Lakemedelsverket stdodjer de foreslagna andringarna i lagens hanvisningar till artiklar i
forordning (EU) 2017/745 och férordning (EU) 2017/746, da de blir mer logiska och
fortydligar vilkka ansdkningar som ska hanteras enligt vilket férfarande.

! 1 Etikprévningslagen ska dock tillampas pa sadana studier for klinisk uppféljning efter utslappandet
pa marknaden som inte kraver anmalan enligt artikel 74 i férordning (EU) 2017/745 och sadana
prestandastudier avseende CE-mérkta produkter som inte kraver anmalan enligt artikel 70 i férordning
(EU) 2017/746, om dessa studier i 6vrigt omfattas av lagens tillampningsomrade.
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Vidare anser Lakemedelsverket att det &r angelaget att det av lagen framgar vilka
bestammelser som ska tillampas for etisk granskning av ansékningar och anmalningar som
sker i enlighet med féreskrifter meddelade med stdd av 2 kap. 6 § lagen med kompletterande
bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter. De féreslagna
andringarna ar darfoér 6nskvarda.

Andringarna bedéms enligt Lakemedelsverket inte medféra nagon andring i sak jamfért med
nuvarande tillampning av regelverket, men fortydliganden som minskar tolkningsutrymmet
och gor regelverket mer transparent for berérda aktérer ar av godo. De forvantas ocksa
minska antalet fragor till Lakemedelsverket om hur tillstdndsprocessen ser ut, vilket torde
vara gynnsamt fér myndighetens arbetsbelastning.

| den man de féreslagna lagandringarna féranleder att bestdmmelserna i Ldkemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande bestammelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter behdver anpassas kommer myndigheten att se 6ver dessa.

Avsnitt 7. Avgifter vid ans6kan om undantag fran sprakkraven

Lakemedelsverket stdodjer de foreslagna éndringarna sa att avgift kan tas ut av den som
ansOker om undantag fran sprakkrav i enlighet med 7 kap. 8 § andra stycket lagen med
kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter. Detta
medfor att LAkemedelsverket kan ta betalt fér handlaggningen av anstkan pa samma satt
som avgift tas ut for anstkan om undantag fran bedémning om dverensstammelse.

Lakemedelsverket vill patala att det idag saknas mdjlighet att ta ut avgift fér begaran om
undantag fran kraven avseende sadana produkter som i fraga om anvandningen star
medicintekniska produkter nara. Idag kan Lakemedelsverket exempelvis inte ta ut avgift fran
den som enligt Lakedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2022:42) om nationella medicinska
informationssystem (NMI) ansdker om undantag fran sprakkravet fér nationella medicinska
informationssystem. Lakemedelsverket foreslar darfor att det inférs en majlighet att ta ut
avgift aven for den som ansdker om undantag fran kraven for sadana produkter.

Avsnitt 8. Forslag till lag om d&ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

Lakemedelsverket ser positivt pa att offentlighets- och sekretesslagen revideras sa att de
uppgifter i ansékningar och anmalningar av kliniska prévningar och prestandastudier av
medicintekniska produkter som lamnas ut fran Lakemedelsverket till berérda biobanker i
regioner och kommuner som inte ingar i nagon region far ett starkt sekretesskydd som ar
likvardigt med det som redan finns fér uppgifter i en ansékan om klinisk Iakemedelsprévning.
Aven om Lakemedelsverket har haft lagstod for sitt utldmnande av uppgifter sa ar det viktigt
att sbkande kan kanna fortroende for att affarskanslig information skyddas val i alla
handlaggningsled, da myndigheten annars riskerar att fa bristfalliga underlag for sin
bedomning.
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Detta yttrande har beslutats av stf. generaldirektdren Joakim Brandberg efter foredragning av
regulatoriska samordnaren Sandra Brolin. | den slutliga handlaggningen har dven stabs-
direktoren Anette Nilsson, gruppchefen for regulatoriska gruppen pa enheten for kliniska
provningar och licenser Elin Karlberg samt verksjuristerna Ulrika Bostrom, Therese Isgren
och Ulrika Horberg deltagit

Joakim Brandberg

Sandra Brolin

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfoér inte undertecknat

Kopia till: registrator, Joakim Brandberg, Sandra Brolin, Elin Karlberg, Ulrika Bostrém,
Therese Isgren, Ulrika Horberg
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