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Angaende att de medicintekniska féretagen kdnner stor oro 6ver bristen pa beredskap fér de nya
bestimmelserna for medicinska produkter och In vitrodiagnostik

Vi skulle vilja uppmaéarksamma Dig pa den allvarliga situationen som vi befarar snart kan uppsta som
en konsekvens av hur de nya regelverken for medicintekniska produkter och in vitrodiagnostiska
produkter implementeras. Vi ser en uppenbar risk att den svenska halso- och sjukvarden och
omsorgen inte kommer att kunna garantera patienterna den planerade vard som idag ses som
sjalvklar. Orsaken &r att det gar for langsamt att bygga ut nodvandig infrastruktur dar anmalda organ
ackrediteras for att de ska kunna certifiera medicintekniska och in vitrodiagnostiska produkter.

Vi uppmanar er darfér att omedelbart uppmarksamma och vidta atgarder pa EU-niva for att I6sa
denna orovackande situation.

For att industrin ska kunna fortsatta att leverera de fler an 500 000 medicintekniska produkter som
idag finns tillgdngliga for den svensk héalso- och sjukvarden, omsorgen och laboratorierna, behdver
foretagen forsdkra sig om att dessa produkter éverensstammer med de nya bestimmelserna for
medicintekniska produkter (EU Medical Devices Regulation (EU) 2017/745, bendmnda MDR) samt
bestdmmelserna for In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation (EU) 2017/746 (bendmnda IVDR).
Dessa bestammelser tradde i kraft den 26 maj 2017 med en 6vergangstid pa tre respektive fem ar.

Sedan dag ett har foretag gjort omfattande investeringar for att uppfylla dessa nya bestammelser.
Tyvarr ar dock foretagens formaga att fa ut majoriteten av produkterna pa marknaden allvarligt
dventyrad eftersom processen att fa centrala delar i det nya regelverket pa plats gar alltfér langsamt.

Den mest kritiska delen for en framgangsrik implementering av det nya regelverket ror de s.k.
tredjepartsorganen som bendamns anmalda organ (Notified Bodies). Dessa ar helt avgoérande for att
de nya systemen ska fungera genom att de anmalda organen behoéver ha kapacitet att certifiera
medicintekniska produkter. For att kunna gora detta behdver de anmélda organen genomga en
noggrann process. Forst darefter kan de bedéma och certifiera produkter enligt bestammelserna i
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det nya regelverket. For att kunna CE-marka produkterna i tid enligt de nya regelverken, ar
foretagen beroende av att dessa anmalda organ finns tillgangliga.

Savitt vi kdnner till har mindre dn hélften av dagens 59 anmalda organ ansokt om

ackreditering enligt det nya regelverket. Fér dem som har ansokt ar processen betydligt mer komplex
och tidskrdavande an vad man forutsett. Hittills har inget anmalt organ godkants for certifiering av
medicinteknik i Europa enligt de nya bestammelserna.

Det kommer att droja flera manader innan det finns anmalda organ tillgangliga for alla féretag som
behdver dem. Vid det laget kommer regelverkets deadline for verensstimmelse antingen att vara
omedelbart forestaende, eller redan vara passerad.

Detta hander samtidigt som alla idag verksamma anmalda organ, redan upplever
kapacitetsutmaningar nar det géller arbetsbelastning. Detta kommer att bli &nnu varre under de
kommande manaderna och aren.

Vi uppmanar Dig darfor att vidta lampliga |6sningar pa EU-niva i god tid, d.v.s. fore 2019 ars EU-val,
for att mojliggdra korrekt tillampning av reglerna i de nya regelverken och darmed sakerstalla
tillganglighet till de medicintekniska produkter som idag anvands i vard och omsorg och av
medborgare, dven efter att regelverket fullstéandigt tratt i kraft maj 2020 (medicintekniska produkter)
och maj 2022 (in vitrodiagnostiska produkter).

Var industri ar redo att delta i dialoger och aktiviteter for att garantera forsérjningen av produkter till
vard, omsorgen, laboratorerna och patienterna. Vi hoppas att fa tillfdlle att traffa Dig inom narmsta

tiden for att ytterligare diskutera detta angeldagna drende i detalj.

Med vanliga halsningar,
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