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Angiende den nya EU IVD-férordningen 2017 /746 och bristen pa anmiélda organ
Branschorganisationen Swedish Labtech, som representerar medlemsbolag inom diagnostik,
laboratorieutrustning, analys och bioteknik, begir att Rise far i uppdrag att skapa forutsittningar
for att kunna verka som anmalt organ kopplat till f6rordningen f6r in-vitro-diagnostik.
Branschorganisationerna Swedish Medtech, som representerar bolag inom medicintekniska
branschen, samt LIF — de forskande likemedelsforetagen ser att detta dr nédvindigt for att
sakerstilla att vi har en fungerande infrastruktur kopplat till det nya regelverket och stédjer denna
begiran.

Pandemin har belyst hur kritiska in vitro-diagnostiska tester (IVD-tester) dr for vart hilso- och
sjukvardssystem. IVD-tester dr vasentliga, bade for att bekimpa den nuvarande pandemin och
for diagnosticering, matning, férutsigelse, screening och 6vervakning av andra medicinska
tillstaind som cancer, infektionssjukdomar och blodscreening.

For att dessa tester ska vara tillgingliga fOr patienter och inom hilso- och sjukvarden maste de
vara certifierade enligt den nya EU IVD-forordningen 2017/746 som trider i kraft den 26 maj
2022. Idag finns det cirka 40 000 medicinska tester pa EU-marknaden, varav cirka 35 000 av
dessa behover certifieras med stod av ett anmilt organ senast den 26 maj 2022, dvs. om cirka 12
manader. Bristen pa anmailda organ f6r IVDR g6r detta helt oméjligt.

Nyligen genomférda undersékningar visar att minst 78 % av tillverkarna stéter pa stora problem
vid certifiering av sina tester enligt den nya IVD-férordningen:
1. Ett betydande antal tillverkare har dnnu inte ett anmilt organ.
2. Det finns idag endast fyra tillgingliga anmilda organ f6r IVDR inom EU — dessa fyra
anmailda organ rapporterar redan nu att de snart inte har kapacitet att ta emot nya kunder.
3. Efter att ett foretag slutit avtal med ett anmailt organ tar certifieringsprocessen i
genomsnitt 10-13 manader.
4. Den pagaende pandemin har paverkat férmagan att gora sig redo f6r IVDR i tid da
manga anmilda organ hindras att utféra revisioner pa plats, vilket ar ett krav for
certifiering av IVD-tester.

Hailso- och sjukvirden inklusive grupper som foretrader sjukhus, anmilda organ, laboratorier och
vardpersonal delar samma problematiska bild och oro som vara tillverkare och leverantorer.

Minga av de IVD-tester som idag finns pa marknaden 16per mycket hog risk att inte kunna
certifieras i tid enligt de nya kraven. Konsekvensen av det blir att hilso- och sjukvarden far brist



péa en mingd tester, bland annat Covid-19-tester, stroke-tester, glukostester,
skoldkortelfunktionstester, analystester fOr vita blodkroppar och vissa blodscanningstester (t.ex.
for syfilis) etc. Samma problem ser vi for nya innovativa produkter dir det kommer att vara
mycket svart for foretagen att genomfora CE-markning enligt IVDR i den situation som rader
nu.

For att foérhindra att brist uppstar maste overgangen till det nya IVDR-systemet ges mer tid. Vi
foreslar att alla produkter som klassas upp i 6vergangen till IVDR och dirmed behéver ett
anmalt organ far forlingd Gvergingstid. Fler anmailda organ behdver utses och vi ser att det dr
mycket 6nskvirt att Rise ges mojligheten att utreda sina maojligheter att — férutom att fungera
som anmilt organ fér MDR - dven arbeta f6r en designering mot IVDR.
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