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Remissvar PM gadllande Ytterligare anpassningar till EUs forordningar om
medicinteknik (S2023_02147)

Swedish Medtech tackar for méjligheten att Iamna synpunkter pa remissen S2023_02147. Swedish
Medtech tillstyrker férslagen i remissen, men dnskar lamna nagra synpunkter kring det faktum att
det fortsatt finns utmaningar fér nya produkter att nd marknaden.

Overgangsbestimmelserna har som krav att tillverkaren ska ha ansokt om avtal hos det anmélda
organet senast 24 maj 2024 och att ett sddant ska vara tecknat senast 24 september 2024. Denna
tidsfrist ar svar for tillverkaren att mota da kderna till de anmalda organen i regel ar langa. En
forsvarande omstandighet ar att man som tillverkare endast kan ansoka till ett anmalt organ at
gangen. Ett nekande besked kan da innebéara att man inte hinner genomféra en ny ansokan.

Fler anmalda organ vantas ackrediteras for MDR, men tyvarr ser vi inte att det kommer avhjalpa
situationen med de ldnga vantetiderna. De anmélda organen med hogst kapacitet ar redan
ackrediterade och i arbete och de som tillkommer ar mindre och har darmed lagre kapacitet och i
vissa fall ett vasentligt mindre scope (farre antal koder).

Overgéngsbestimmelserna kraver kommunikationsinsatser mot bl.a upphandlare och tredje land.
Det finns en utmaning for foretagen i att kommunicera validiteten av sina MDD-certifikat mot dessa
malgrupper. Foretagen kan uppréatta en sk Self declaration som intygar att de uppfyller kraven under
mellantiden, de kan visa sin ansdkan till anmalt organ och tidigare avtal. Vi ser en utmaning i att géra
detta kdnt for ovan ndmnda malgrupper. Vi ser det viktigt med en stark och riktad kommunikation
for att 6ka kunskapen kring 6vergangsreglerna.

Vi vill ocksa peka pa det faktum att de féretag som byter anmalt organ for MDD till MDR under
overgangstiden kommer behoéva ha dubbla avtal och detta medfor stora kostnader.

Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér de medicintekniska fortagen i Sverige.
Medicinteknikféretagen 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 medlemsforetag
har egen tillverkning medan andra ar distributorer. | Sverige finns idag runt 640 medicintekniska
bolag med fler dr 4 anstallda. 2013 bedrev 180 av dessa féretag 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 éver 13 000 patent arligen. Exporten fér 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.
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Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 25 000 personer, vilket gor medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstallda. Den svenska marknaden for
medicintekniska produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sdsom
kommuner och regioner. Manga av Swedish Medtechs medlemsféretag har darmed endast majlighet
att fora ut sina produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av
foretagens forskning och utveckling genomfors 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 forbattrad livskvalitet for patienter.
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