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Remissvar Europeiska kommissionens forslag till nytt direktiv om
produktansvar och direktiv om skadestandsansvar gallande artificiell
intelligens

Swedish Medtech tackar for mojligheten att lamna synpunkter pd kommissionens forslag till nytt
direktiv om produktansvar och direktiv om skadestandsansvar gallande artificiell intelligens.

Swedish Medtech stoder kommissionens malsattning att underlatta for skadelidande som drabbats av
skador orsakade av produkter med sakerhetsbrister att kunna fa ersattning. Patientsakerheten &r i
fokus for Swedish Medtech och den medicintekniska branschen och det uppstalls idag, i sektorspecifik
EU-lagstiftning (MDR, IVDR), hoga krav krav pa tillverkare av medicintekniska produkter vad géller
transparens, sdkerhet, och rapportering. Det befintliga medicintekniska regelverket ger ett
valbalanserat och fullgott skydd genom de krav som uppstalls.

Swedish Medtech anser att det ar av stor vikt att de foreslagna direktiven inte bidrar till en
overreglering pa omradet. Rattslig forutsebarhet ar en forutsattning for utveckling av nya och
innovativa produkter och tjanster inom medicintekniska omradet. Vard och omsorg ar i standigt och
Okande behov av medicintekniska I&sningar fér att kunna effektivisera, bedriva och erbjuda en vard av
hog kvalitet. Detta kan dventyras om forslagen, sdsom de ar utformade idag, antas. Omkring 95% av
alla tillverkare av medicintekniska produkter inom EU dr sma och medelstora féretag och start-ups.!
Dessa aktorer riskerar drabbas sarskilt hart ekonomiskt av 6kade krav genom bestdammelserna i de
foreslagna direktiven, vilket far en kraftig inverkan pa konkurrensen pa marknaden for de
medicintekniska féretagen i Europa.

Vi redogor i vart remissvar inledningsvis for nagra generella kommentarer innan vi lamnar synpunkter
pa ett urval av forslagen av sarskild vikt for var sektor.

Forslag till nytt direktiv om produktansvar

Sammanfattning

Swedish Medtech ser positivt pa det Overgripande syftet med forslaget till ett nytt
produktansvarsdirektiv, som skapar effektiva rattsliga mekanismer for skadelidande som drabbats av

L https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2022/09/the-european-medical-technology-industry-
in-figures-2022.pdf
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skador orsakade av produkter med sakerhetsbrister. Vi ser dock vissa problem med forslaget som
riskerar rubba den radande balansen mellan konsumenters ratt till ersattning for produkter med
sakerhetsbrister och konsumenters mojlighet till snabb tillgang till innovativ medicinteknik.

Swedish Medtech har identifierat ett antal omraden som vi anser riskerar paverka foretag verksamma
inom den medicintekniska branschen och i forlangningen svensk vard och omsorg och svenska
patienter.

Artikel 8 Utlamnande av bevis

Av artikel 8(1) i forslaget framgar att nationella domstolar i medlemsstaterna, pa begaran av en
skadelidande som gor ansprak pa ersattning for skada orsakad av en produkt med sidkerhetsbrister,
ska ha befogenhet att forpliktiga svaranden att lamna ut relevanta bevis den forfogar 6ver. Av artikel
8(2) framgar att de nationella domstolarna ska begrdnsa utlamnandet av bevis till vad som ar
nodvandigt och proportionellt for att stodja ansprak fran klaganden.

Editionsplikt — en 6msesidig skyldighet

Swedish Medtech ser att en rad problem riskerar uppsta till foljd av bestimmelsen om editionsplikt.
Visserligen ska klaganden enligt artikel 8(1) lagga fram tillrackliga bevis for att visa att
ersattningsanspraket ar rimligt, emellertid anser vi att bestammelsen bor stélla krav pa klaganden att
visa pa att denne vidtagit rimliga atgarder for att ldgga fram bevis. Swedish Medtech anser att det vore
oproportionerligt att krava av en tillverkare av medicintekniska produkter att ldgga fram bevis och
fakta at klaganden. Swedish Medtech anser dven att editionsplikten bor vara en dmsesidig skyldighet
som ska omfatta bada parter.

Swedish Medtech anser vidare att nationella domstolar bor ha ratt att avsla en skadelidande persons
begdran om utlamnande av bevis, sarskilt i de fall dar de bedémer begédran som uppenbart ogrundad.
Domstolarna bor dven beakta huruvida den administrativa belastning det innebar for foretagen att ta
fram relevanta bevis, star i proportion till klagandens yrkande. Inte sallan dr det mer kostnads- och
tidskravande for svaranden att ldgga fram relevanta bevis an det ar for klaganden. Med hanvisning till
att den gréans pa 500 euro for sakskador som funnits i produktansvarsdirektivet har tagits bort i detta
forslag, bor proportionalitetskraven sarskilt beaktas i de fall dar ersattning for sakskada uppgar till lagre
belopp.

Skydd av IP-rattigheter och foretagshemligheter

Swedish Medtech anser att nu gdllande produktansvarsdirektiv varnar och skyddar IP-rattigheter och
foretagshemligheter, vilket mojliggjort for medicintekniska foéretag att bedriva forskning och
innovation for utveckling av halso- och sjukvarden. Den foreslagna editionsplikten riskerar sla hart mot
den medicintekniska industrin. Skdl 32 och artikel 8(3) ger inte ett fullgott skydd for
foretagshemligheter och konfidentiell information. Vi ser behov av ett fortydligande att dokument som
skyddas av bestammelser om IP-rattigheter eller lag om féretagshemligheter inte omfattas av den
foreslagna editionsplikten. Vid det fall forslaget antas, ser Swedish Medtech behov av ett fortydligande
angaende vilka sarskilda atgarder, som namns i artikel 8(4), som de nationella domstolarna ska vidta i
de fall dar svaranden alaggs att [dmna ut information som &r, eller pastas vara, en foretagshemlighet.
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Artikel 9 Bevisborda

Swedish Medtech anser att bestammelsen i artikel 9 riskerar fa stora konsekvenser for medicintekniska
foretag. Sdkerhetsbrist i en produkt bor enligt var mening inte presumeras i de fall svaranden
underlater sin skyldighet att lamna ut bevisning, sarskilt med hansyn till det som ovan anforts om
behovet av skydd for IP-rattigheter och féretagshemligheter.

Medicintekniska foretag riskerar per automatik att bara bevisbordan

Innovativa samt livsuppehallande medicintekniska produkter namns uttryckligen som produkter av
komplex karaktar som medfor sarskilt hog risk for skador pa méanniskor och ger darfor upphov till
sarskilt hoga sdkerhetsforvantningar. Detta framgar av skal 22 och 34 till forslaget. Artikel 9(4) stadgar
att i de fall dar domstolen bedémer att klagande har orimligt stora svarigheter att bevisa att en produkt
har en sakerhetsbrist eller pavisa ett orsakssamband pa grund av produktens vetenskapliga eller
tekniska komplexitet, ska sidkerhetsbristens férekomst och/eller orsakssambandet mellan
sakerhetsbristen och skadan presumeras. Presumtionen forutsatter att klaganden genom tillrackligt
relevanta bevis visat att produkten bidrog till skadan och det ar sannolikt att produkten hade en
sakerhetsbrist och/eller sdkerhetsbristen sannolikt orsakat skadan.

Da direktivet uttryckligen faststaller medicintekniska produkter som komplexa enligt ovan, riskerar
tillverkare av dessa per automatik tvingas bara bevisbordan for att en sakerhetsbrist inte foreligger
och/eller att sdkerhetsbristen inte bidragit till skadan. Den medicintekniska branschen ar mycket
heterogen och detta aterspeglar sig i den stora variationen av produkter. Vi anser att direktivets
beskrivning inte speglar branschen. | praktiken ar medicintekniska produkter av varierande karaktar.
Produkterna utgors av allt ifrdn rontgen, ortopediska implantat, mekaniska hjartklaffar och
pacemakers, kirurgiska instrument, patientjournaler, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade samt
stomibandage och sarldkning. Alla medicintekniska féretag riskerar komma att omfattas av en sadan
generell bestdmmelse, som i forlangningen innebdr en omvand bevisbérda. Vi anser att
medicintekniska foretag drabbas extra hart av bestammelsen, eftersom produktsdkerhetkrav redan
regleras i sektorspecifik EU-lagstiftning (MDR, IVDR). Dessa regelverk uppstéller redan krav pa
transparens, sdakerhet och rapportering. Vi anser darfor att direktivet bor vara teknikneutralt och inte
bidra till en 6verreglering pa det medicintekniska omradet.

Otydliga begrepp och definitioner

Vikten av forutsebarhet gor att Swedish Medtech ser att det finns behov av fértydligande av ett antal
begrepp. Otydliga formuleringar riskerar bromsa utvecklingen av nya produkter och innovationer.

Artikel 9(2)(b) Produktsakerhetskrav

Av artikel 9(2)(b) framgar att en sdkerhetsbrist i en produkt ska férutsattas om klaganden har visat att
produkten inte uppfyller obligatoriska sdkerhetskrav enligt unionsratt eller nationell ratt som ar
avsedda att skydda mot risken for den skada som har uppstatt. Denna artikel bér lasas tillsammans
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med artikel 6(1)(f) som stadgar att en produkt anses ha en sakerhetsbrist ndr den inte ger den sdkerhet
som allmanheten har ratt att forvanta sig, vad galler de produktsakerhetskrav som uppstallts.

Det ar enligt Swedish Medtech nodvandigt att lagstiftaren anvdander samma begrepp och
formuleringar i bada ovan namnda bestammelser. Swedish Medtech 6nskar fortydligande av vad man
avser med obligatoriska sdakerhetskrav samt produktsdkerhetskrav.

Artikel 6(1)(h) Slutanvandare

Vi anser att det finns ett behov att ta bort formuleringen kring slutanvandarens forvantningar i artikel
6(1)(h). Denna formulering star i motsats till vad som stadgas i artikel 6(1); att en produkt anses ha en
sdkerhetsbrist om den inte ger den sdkerhet som allmdnheten har ratt att foérvanta sig. Av skal 22
framgar att sdkerhetsbrister hos en produkt bor bestimmas med hénsyn till bristen pa sdkerhet som
allménheten har ratt att forvanta sig. Dessutom stadgas att en sadan bedomning bor inbegripa en
objektiv analys och inte avse den sdkerhet som en viss person har ratt att foérvanta sig.

Swedish Medtech anser dven att begreppet slutanvandare riskerar skapa oklarhet och fa konsekvenser
for tillverkare av medicintekniska produkter. Slutanvandare kan vara till exempel patient eller halso-
och sjukvardspersonal. Halso- och sjukvardspersonal kan i sitt yrke vara ansvariga for att kommunicera
komplexa risker pa ett begripligt satt for patienterna (engelska learned intermediary). | de fall
personalen misslyckas att formedla riskerna till patienten (slutanvdandaren i detta fall), utifran
tillverkarens instruktioner, anser Swedish Medtech inte att tillverkaren ska straffas for detta. Genom
att man ska ta hansyn till slutanvandarens forvantningar, 1aggs sannolikt inte sa stor vikt vid halso- och
sjukvardspersonalens informationsférmedling till patienterna.

Artikel 9(2)(c) Uppenbart funktionsfel

| forslaget anges en rad bevislattnader for skadelidande. Kausaliteten mellan en produkts
sakerhetsbrist och skadan kommer presumeras till den skadelidandes fordel enligt artikel 9(2)(c) i
forslaget. Presumtionen ar tankt att galla i de fall det enligt artikeln foreligger ett uppenbart
funktionsfel i produkten vid normal anvdndning eller under normala omstandigheter. Swedish
Medtech ser viss risk att skador som orsakats av exempelvis en misslyckad kirurgisk intervention for
insattning av nagon form av implantat, skulle kunna anses ha orsakats av ett uppenbart funktionsfel i
produkten. Detta skulle alltsa inneb&dra en omvand bevisborda till svarandens nackdel. Medicintekniska
produkter avsedda for implantation i kroppen ska vara sdkra och l[ampliga for sitt andamal, emellertid
kan aldrig garanteras att implantat dr absolut sakra. Produkterna har en begransad livslangd i kroppen
och operation och insattning ar alltid férenad med viss risk. Vissa fel ar oundvikliga, trots att produkten
anvants pa ett normalt satt eller under normala omsténdigheter.

Artikel 4(6)(a) Utvidgat skadebegrepp

Genom artikel 4(6)(a) utvidgas skadebegreppet till att dven inkludera medicinskt erkdnda skador pa
psykisk halsa. Swedish Medtech ser behov av att fortydliga denna bestdmmelse. Personer som ér vid
relativt god hédlsa, men tror sig vara sjuka eller komma att drabbas av en sjukdom, riskerar vacka
ogrundad talan mot foretag. Vidare tar man i forslaget inte hansyn till att patienter i de flesta fall
upplever en viss grad av oro eller psykiskt obehag niar de genomgar en medicinsk behandling.
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Ytterligare ett problem med bestdammelsen ar att den inte innehaller nagot fortydligande kring vilka
materiella forluster som ska erséattas for skador pa psykisk halsa.

Forslag till nytt direktiv om skadestandsansvar gallande artificiell
intelligens

Sammanfattning

Digitalisering och 6kad uppkoppling har drastiskt férandrat hur vi interagerar med produkter och
tekniska system. Vad géller sakerhet och ansvar ser Swedish Medtech positivt pa att lagstiftaren
utvarderar behoven av utveckling av regelverk for anpassning till nuvarande och framtida
teknikutveckling. Swedish Medtech vilkomnar och stéder kommissionens malsattning att underlatta
for personer som skadats av ett Al-system att kunna fa ersattning for skador, pa liknande satt som att
nagon skada orsakats av annan teknik. Dock anser Swedish Medtech ocksa att det &r viktigt att hitta
en balans mellan denna malsattning och att uppratthalla rattslig forutsebarhet liksom att inte skapa
en innovationshammande miljo. Swedish Medtech anser att befintliga regelverk ar val lampade for att
hantera mjukvarurelaterade aspekter och ifradgaséatter i sin helhet férslaget till nytt direktiv om
skadestandsansvar gillande artificiell intelligens.

Befintliga regelverk ar val lampade for Al

Swedish Medtech ar branschorganisationen for de medicintekniska foretagen i Sverige, daribland
tillverkare av digitala produkter- och halsosystem vilka alla lyder under de sektorsspecifika
medicintekniska regelverken (MDR och IVDR), och en del av dessa skulle dven falla inom ramen for det
foreslagna direktivet om skadestandsansvar géllande artificiell intelligens.

De medicintekniska regelverken staller krav pa riskanalys under en produkts hela livscykel for sakerhet
och prestanda, bade fér medicinteknisk hardvara och mjukvara. Studien "Safety and Liability Related
Aspects of Software" som publicerats av Europeiska kommissionen? erkdnner MDR som ett av de
regelverk som ar bast lampade for att hantera utmaningar relaterade till mjukvara. Det framhalls i
publikationen att befintliga regelverk redan hanterar de sdrskilda utmaningar som identifieras av
kommissionen pa det aktuella omradet.

Inféorandet av det nya direktivet skulle ytterligare bidra till komplexitet och fragmentering av det
juridiska landskapet. Det 6kade antalet lagstiftningsinitiativ inom EU pa digitaliseringsomradet skapar
otydlighet och forvirring gallande efterlevnad av allmédn- och sektorspecifik lagstiftning, och
inforlivandet av direktiv i nationella lagstiftningar riskerar leda till ytterligare nationella skillnader. Som
ovan anférs omfattas tillverkare av digitala halsosystem redan av MDR/IVDR liksom den allminna
dataskyddsforordningen. Sadana system kommer sannolikt dven behdéva leva upp till ytterligare krav
enligt den foreslagna Al-férordningen.

2 https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/study-safety-and-liability-related-aspects-software



e

SWEDISH

Medtech

Risker med att reglera skadestandsansvar géallande Al i sarskild lagstiftning

Swedish Medtech ifragasatter behovet av att skapa ett separat direktiv som reglerar
skadestandsansvar som involverar Al-system. Majoriteten av de bestdmmelserna ar avhangiga den
slutliga texten i Al-forordningen som fortfarande ar under utredning och dnnu inte antagits. Samtidigt
ar det forslagna direktivets processuella mekanismer desamma som i forslaget till
produktansvarsdirektivet, aven om det senare bygger pa strikt ansvar medan det aktuella forslaget
bygger pa culpaansvar. | forslaget kombinerar man bade bestdmmelser rorande produktsiakerhet och
produktansvar. Med det i beaktande anser vi att bestimmelserna i forslaget till direktiv i stallet bor
inkluderas antingen i forslaget till Al-férordningen eller i produktansvarsdirektivet for att undvika
forvirring.

Artikel 3 Utlamnande av bevis och presumtionsregler

Artikel 3 innehaller regler om editionsplikt. De nationella domstolarna har enligt férslaget ratt att
forelagga en leverantor, en person som omfattas av leverantérens skyldigheter eller en anvandare att
lamna ut relevanta bevis som de forfogar over i det fall vissa Al-system med hog risk misstanks ha
orsakat en skada. Artikel 3(4) st. 1-2 innehaller krav pa att domstolarna ska begréansa bevisutlamningen
till vad som ar noédvandigt och proportionerligt och sarskilt beakta tredje mans intresse vad galler
skyddet av foretagshemligheter och konfidentiell information.

Vi ser ett behov av ett fortydligande att dokument som skyddas av bestammelser om IP-rattigheter
eller lag om foretagshemligheter inte omfattas av den foreslagna editionsplikten. Vid det fall
lagstiftaren inte gor dessa dndringar, ser Swedish Medtech ett behov av ett fortydligande angaende
vilka sarskilda atgarder i artikel 3(4) st. 3 som de nationella domstolarna ska vidta i de fall motparten
alaggs att lamna ut information som ar eller pastas vara en féretagshemlighet.

Swedish Medtech anser att presumtionsbestammelsen i artikel 3(5) riskerar fa stora konsekvenser for
medicintekniska foretag. En presumtion att motparten brister i sin efterlevnad av ett aktsamhetskrav
i de fall denne underlater sin skyldighet att ldmna ut eller bevara bevis, sarskilt med hansyn till det som
anforts om behovet av skydd for IP-rattigheter och foretagshemligheter, riskerar i praktiken innebara
en omvand bevisborda till nackdel for medicintekniska foretag. Swedish Medtech anser att
presumtionen i férlangningen riskerar verka innovationshdmmande och paverka utvecklingen av
medicintekniska Al-produkter och innovation negativt.

Swedish Medtech anser vidare att nationella domstolar bor ha ratt att avsla en sékandes begdran om
utlamnande av bevis, sarskilt i de fall dar de bedomer begaran som uppenbart ogrundad. Domstolarna
bor dven beakta huruvida den administrativa belastning det innebér att ta fram relevanta bevis for
foretagen, star i proportion till sékandens yrkande. Inte sallan dr det mer kostnads- och tidskravande
for motparten att lagga fram relevanta bevis dn vad det ar for sékanden.

Artikel 4 Orsakssamband och presumtionsregler

Av artikel 4(1)(a) framgar ett antal fall da de nationella domstolarna ska presumera att det foreligger
ett orsakssamband mellan en motparts culpa och ett Al-systems utdata eller underlatenhet att
producera utdata. Presumtionerna som raknas upp i artikel 4 ar mycket omfattande. Swedish Medtech
ifragasatter om inte en majoritet av alla skadestandsansprak skulle falla in under bestadmmelsen, vilket
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i praktiken innebdar att motparten i manga fall kommer att behdva motbevisa presumtionen. Har bor
behovet av skydd for IP-rattigheter och féretagshemligheter, som tidigare anforts, sarskilt beaktas.

Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen for de medicintekniska fortagen i Sverige, med 200
medlemsforetag. Medicinteknikforetagen ar heterogena vilket aterspeglar sig i en stor variation av
produkter. Det finns produkter inom rontgen, ortopediska implantat, minimalinvasiv kirurgi,
pacemakers, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt férbrukningsartiklar. Vissa
medlemsforetag har egen tillverkning medan andra ar distributorer. | Sverige finns idag runt 640
medicintekniska bolag med fler ar 4 anstallda. Darutover finns ett stort antal foretag med 14
anstallda. Den medicintekniska industrin arbetar med standig utveckling och har under flera ar varit
den bransch som registrerat flest patent pa europaniva, vilket inneburit éver 13 000 patent arligen.
Exporten fér medicinteknikbolagen har 6kat under 2000-talet med en topp 2010 f6r att sedan ga ner
till att 2018 vara pa drygt 20 miljarder svenska kronor.

Den medicintekniska branschen anstéller idag ca 25 000 personer, vilket gor medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstdllda. Den svenska marknaden for
medicintekniska produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sdésom kommuner
och regioner. Manga av Swedish Medtechs medlemsféretag har darmed endast mojlighet att féra ut
sina produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av foretagens
forskning och utveckling genomfors i samverkan med hélso- och sjukvarden. Detta har lett till en rad
nya produkter och framgangsrika innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i varden och
forbattrad livskvalitet for patienter.

Miranda Hemmat
Julia Ohman
Swedish Medtech
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