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Remissvar avseende betankandet En ny produktansvarslag (SOU
2025:103)

Om medicinteknik och de medicintekniska foretagen

Swedish Medtech tackar for mojligheten att Iamna synpunkter pa betdnkandet En ny
produktansvarslag. Vara medlemsforetag utvecklar, tillverkar och distribuerar medicintekniska
produkter och l6sningar till hilso- och sjukvarden i Sverige och internationellt. Varje dag kommer
vardpersonal, patienter och anhoriga i kontakt med medicintekniska produkter och tjanster. Det ar
innovativa l6sningar som anvands for att radda och foérbattra liv, fran férebyggande vard till
diagnos, behandling, omsorg och uppfoljning. Det medicintekniska omradet ar brett och mangsidigt
och tacker allt fran tung utrustning som rontgenapparater och hjart-lungmaskiner, till mindre
produkter som pacemakers, blodsockermatare, kanyler, férband och inkontinensprodukter.
Dessutom ingar digitala I6sningar som journalsystem och halsoappar, samt hjalpmedel, i det
medicintekniska faltet. Alla dessa teknologier med medicinskt syfte regleras av europeiska
sektorsspecifika forordningar — antingen MDR (Medical Device Regulation) eller IVDR (fér in vitro-
diagnostik).

Patientsdkerhet ar ett grundlaggande fokus for den medicintekniska branschen, och redan i dag stalls
omfattande krav pa tillverkare genom den sektorsspecifika EU-lagstiftningen, MDR och IVDR. Dessa
regelverk uppstaller héga krav pa transparens, sdkerhet, sparbarhet och rapportering och utgor
sammantaget ett vdlbalanserat och andamalsenligt konsumentskydd.

Réattssdkerhet ar avgorande for utvecklingen av nya och innovativa produkter och tjanster inom
omradet medicinteknik. Halso- och sjukvardssektorn har ett kontinuerligt och viaxande behov av
medicintekniska l6sningar for att kunna erbjuda vard av hog kvalitet, effektivitet och patientsakerhet.
Vara medlemmar moter direkt dessa behov, samtidigt som de skapar arbetstillfallen och bidrar till
ekonomisk tillvaxt.
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Overgripande synpunkter pa forslaget

Swedish Medtech delar regeringens ambition att sakerstalla ett skydd for skadelidande och att
underlatta mojligheterna att erhalla ersattning vid skador som orsakas av produkter med
sakerhetsbrister, men ser flera allvarliga konsekvenser med de forslag som betankandet lagger fram.

Val fungerande ramverk for produktansvar finns redan idag

Sverige har i dag har ett valfungerande och rattssakert ramverk for produktansvar som i praktiken
ger goda mojligheter till ersattning pa ett effektivt och forutsebart satt. Detta ramverk ligger i linje
med den nordiska rattstraditionen, som betonar forebyggande reglering och administrativa l6sningar
framfor omfattande individuell processforing. Ramverket bidrar bland annat till ett minskat behov av
domstolsprovningar, samtidigt som det mojliggor en kostnadseffektiv hantering av ersattningskrav
for berdrda aktorer.

Swedish Medtech anser att forslaget riskerar att forsvaga ett system som i dag fungerar val och skapa
obalans mellan olika aktérer. Det kan leda till fler tvister och i férlangningen hdamma innovation,
investeringar och utvecklingen av halso- och sjukvarden i Sverige och EU.

Forslaget riskerar gynna tredjepartsfinansiarer och leda till massprocesser

Forslaget riskerar vidare att oavsiktligt gynna aktorer som finansierar produktansvarsprocesser i
kommersiellt syfte. Tredjepartsfinansiarer av rattsprocesser och advokatbyraer riskerar darmed att
bli de framsta vinnarna pa forslaget, snarare an att det leder till ett stdrkt konsumentskydd eller en
rattvis och balanserad ansvarsfordelning.

Det ar avgorande att nya regler om produktansvar ar tydliga, rattssakra och forutsebara samt att de
inte medfor orimliga risker eller hinder for utveckling, tillverkning och tillhandahallande av
nodvandiga medicintekniska produkter. Swedish Medtech bedémer att det aktuella forslaget inte
uppfyller dessa krav och att omfattande andringar av texten darfor ar nédvandiga. Effekterna av nya
produktansvarsregler maste dessutom bedémas i ljuset av den 6kande férekomsten av
massprocesser (mass litigation) och den centrala roll som tredjepartsfinansiarer spelar i denna
utveckling.

Forslaget riskerar forsvaga Sveriges konkurrenskraft och begransa patienters tillgang till medicinteknik
Om forslaget antas i sin nuvarande utformning riskerar det att medféra omotiverade kostnader,
Okade risker och betydande rattslig osakerhet fér medicintekniska foéretag. Detta kan leda till att
resurser omférdelas fran forskning och utveckling, vilket forsvagar Europas och Sveriges globala
konkurrenskraft och i férlangningen begransar bade patienters och hélso- och sjukvardssystemens
tillgang till nya och viktiga medicintekniska l6sningar.

Sma och medelstora féretag (SMF) riskerar att drabbas oproportionerligt hart av férslaget. Omkring
95 procent av alla tillverkare av medicintekniska produkter i EU utgdrs av SMF och nystartade
foretag.! Dessa aktorer har ofta begransade resurser och ar darfor sarskilt kiansliga for 6kade
kostnader, rattslig osdkerhet och processuella risker, sdisom omvand bevisbérda (se vidare nedan).

L https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2022/09/the-european-medical-technology-industry-
in-figures-2022.pdf
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| ett snedvridet affarsklimat finns det en pataglig risk att medicintekniska foretag flyttar forskning,
utveckling och tillverkning utanfor Europa. Detta kan paverka handelsbalansen negativt, 6ka Sveriges
och EU:s importberoende samt forsamra betalningsbalansen i saval Sverige som EU. Forslaget
riskerar dven att satta Sverige och EU i strid med Varldshandelsorganisationens (WTO) ataganden
enligt GATT- och TBT-avtalen, vilket kan skada relationerna med handelspartner och undergrava
Europas ledande roll i det multilaterala, regelbaserade handelssystemet.

Sammanfattning: Forslag till andringar att ta i beaktande

Swedish Medtech anser att Sverige bor varna och vidareutveckla sitt befintliga produktansvarssystem
och iaktta stor forsiktighet vid genomférandet av nya EU-regler om produktansvar. Swedish Medtech
forordar darfor att foljande forslag till andringar tas i beaktande (dessa vidareutvecklas under avsnitt
”Specifika synpunkter och kommentarer”):

1. De foreslagna presumtionsreglerna bor inte inféras i sin nuvarande form. Sverige bor infora
undantag eller begransningar sa att medicintekniska produkter inte automatiskt anses vara
behaftade med fel eller omfattas av omvand bevisboérda nar de uppfyller kraven i MDR och
IVDR. Att Iata dessa presumtioner tillampas trots efterlevnad av kostsamma och tidskravande
regler och forfaranden for bedémning av dverensstimmelse riskerar att urholka dessa
system. Medicinska komplikationer far inte likstallas med produktfel.

2. Skyddet for utlimnande av konfidentiell affirsinformation maste stirkas. Det féreslagna
systemet for utlamnande av bevisning riskerar att exponera algoritmer, kdllkod och annan
kadnslig information. Forslaget maste darfor sdkerstélla proportionalitet och ett forstarkt
skydd for konfidentialitet samt ge domstolar maojlighet att avsla ogrundade eller
oproportionerliga yrkanden om utldamnande av bevisning.

3. Bedomningen av om en produkt dr behaftad med fel maste dven fortsattningsvis vara
objektiv. Subjektiva, vaga och osdkra bedomningsgrunder bor inte ligga till grund for
beddémning av sdkerhetsbrister. Medicintekniska produkter skiljer sig dessutom fran manga
andra produkter genom att de ofta nar anvandare via halso- och sjukvardspersonal, som har
ett professionellt ansvar for korrekt anvandning. Den mest dndamalsenliga utgangspunkten
for att bedéma om en produkt ar behaftad med fel ar efterlevnad av géllande
sakerhetsregler, eftersom detta bidrar till rattssakerhet, férutsebarhet och en enhetlig
tillampning av produktansvarsreglerna.

4. En fordjupad konsekvensanalys av forslaget dr nédvandig. Utover att bedoma forslagets
sannolika effekter pa balansen mellan konsumenters, tillverkares och andra berérda aktorers
intressen bor analysen sarskilt belysa konsekvenserna fér sma och medelstora féretag som
utvecklar innovativ medicinteknik. Férslaget innebar risker for 6kade kostnader och fler
rattsliga processer for mindre innovatérer. Konsekvensanalysen bor darfor aven omfatta hur
forslaget paverkar dessa foretags ekonomiska forutsattningar, investeringsvilja och férmaga
att hantera rattsliga risker.

5. Lagstiftningen boér utformas sa att ett processdrivande och innovationshimmande system
undviks. Delar av forslaget, sasom omvand bevisbérda och utdkade krav pa utlamnande av
information riskerar sannolikt att leda till fler rattsprocesser, 6kad rattsosakerhet och 6kad
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press pa foretag att forlikas. Detta riskerar i sin tur att forsvaga Europas konkurrenskraft,
minska investeringar i forskning och utveckling samt pa sikt begransa patienters och hélso-
och sjukvardens tillgang till ny medicinteknik. Sverige har ett valfungerande och balanserat
system for konsumentskydd med goda méjligheter till effektiv tvistlosning. Det finns darfor
inget behov av att infora finansiella incitament som gynnar professionella investerare och
samtidigt bidrar till 6kad massprocessféring mot innovativa och produktiva foretag.

Med detta som bakgrund uppmanar Swedish Medtech regeringen att genomfora en heltdckande
konsekvensanalys innan arbetet med forslaget gar vidare. Under tiden bér férslaget pausas och
texten omarbetas i grunden.

Specifika synpunkter och kommentarer

Inledning

Medicinteknik skiljer sig fran manga andra produktomraden. Produkterna anvédnds ofta i komplexa
vardmiljoer, av hdlso- och sjukvardspersonal, och i situationer dar de star i direkt interaktion med
patientens kropp och halsa. Manga produkter ar livsuppehallande eller anvéands i akuta och kritiska
sammanhang.

En komplikation i varden innebéar darfor inte alltid att produkten har brustit; orsaken till en skada kan
bero pa flera faktorer utanfor tillverkarens kontroll. Det ar darfor viktigt att produktansvarsregler
utformas sa att de fangar upp verkliga sdkerhetsbrister utan att skapa orimliga krav eller
rattsosdkerhet kring produkter som fungerar som de ska.

Nedan redogor vi for vara farhagor avseende forslaget i relation till:

e Bevisbordan

e Otydliga begrepp

e Handelshinder

e Editionsplikt och utlamnande av bevisning

e Sikerhetsbedémningar

e Risk for fler rattsprocesser och 6kade kostnader

Bevisbordan

Det lagstiftande syftet med artikel 10 i PLD &r att underlatta bevisbérdan for skadelidande. Sasom
uttryckligen klargors i direktivets skal var PLD aldrig avsett att innebdra en omvand bevisborda. Skal
48 i PLD anger foljande: "[...] Med tanke pa att tillverkarna har expertkunskaper och ar battre
informerade &n den skadelidande, och for att uppratthalla en réattvis riskférdelning samtidigt som en
omvand bevisborda undgas, bor kdranden darfor vara skyldig att visa — om kdrandens svarigheter
handlar om att bevisa sakerhetsbrister — endast att det ar sannolikt att produkten hade
sdkerhetsbrister, eller — om kdrandens svarigheter handlar om att bevisa orsakssambandet — endast
att produktens sakerhetsbrister dr en sannolik orsak till skadan. [...]”
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Detta ger uttryck for att Sverige bor avsta fran att tolka eller genomfora artikel 10 i PLD pa ett satt
som i praktiken innebar en omvand bevisborda. Utredningen foreslar emellertid att Sverige fullt ut
ska genomfdra de presumtionsregler som féljer av EU-direktivet. Dessa regler innebar att en omvand
bevisbérda infors, genom att domstolen i flera situationer ska presumeras utga fran att en produkt
varit sdkerhetsbristfallig, att skada har uppkommit samt att det foreligger ett orsakssamband mellan
den pastadda bristen och skadan. Produktens tillverkare alaggs darmed att motbevisa dessa
presumtioner, det vill sdga att styrka att varken sdkerhetsbrist, skada eller orsakssamband foreligger
(SOU 2025:103, s. 103-108). Att bevisa detta negativa forhallande dr mycket svart, om inte i
praktiken omdjligt, for en tillverkare.

Manga medicintekniska produkter betraktas i EU:s foérarbete som "tekniskt komplexa". Innovativa
och livsuppehallande medicintekniska produkter namns uttryckligen som produkter av komplex
karaktar som medfor sarskilt hog risk for skador pa méanniskor och darfér ger upphov till sarskilt hoga
sdkerhetsférvantningar. Medicintekniska produkter riskerar att omfattas av dessa presumtioner,
dven nar produkten har anvants pa ratt satt, uppfyller alla krav i MDR/IVDR, och dér tydliga
instruktioner och varningar lyfts fram. Att bevisa att det inte var nagot fel pa produkten kan vara
mycket svart i situationer dar flera faktorer paverkar utfallet, exempelvis vid operationer dar
patientens medicinska tillstand, komplikationer eller vardpersonalens handhavande ocksa spelar en
mycket stor och ibland avgoérande roll. Presumtionsreglernas tillampning pa tekniskt komplexa
medicintekniska produkter riskerar darmed att leda till ansvar aven i situationer dar tillverkaren
saknar faktisk mojlighet att paverka eller kontrollera skadeutfallet.

Konsekvensen for branschen &r att reglerna riskerar att leda till fler skadestandskrav, forsvara
lansering av nya produkter, minska investeringar i forskning och utveckling och driva upp
forsakringskostnader. Det skulle sarskilt drabba sma och medelstora foretag som inte har tillrackliga
finansiella eller juridiska resurser for att bara en omvand bevisborda.

Swedish Medtech avstyrker darfér inforandet av presumtionerna i nuvarande form och foéreslar att
Sverige infor begransningar i presumtionernas tillampning fér medicintekniska produkter och
sdkerstaller att presumtion inte uppstar nar de langtgaende kraven som féljder av MDR och IVDR ar
uppfyllda. Vidare bor det vid faststallande och tillampning av presumtioner beaktas att medicinska
komplikationer inte ar liktydiga med funktionsfel hos en medicinteknisk produkt som anvands av
eller pa en patient.

| betdnkandet konstateras att artikel 10.2 c i PLD avser "sdkerhetsbrister som ingen bestrider att de
finns”.2 Samtidigt anges uttryckligen att tillimpningsomradet fér denna bestammelse kan antas vara
bredare &n att enbart omfatta erkidnda sikerhetsbrister.? Enligt betdnkandet bér presumtionen
darmed tillampas dven i situationer dar produktens bristfallighet &r omtvistad. Detta synsatt gar
utover vad som avsetts i PLD. Skal 46 i direktivet hanvisar uttryckligen till ” uppenbara funktionsfel”.
Att tillampa presumtionen dven vid omtvistade funktionsfel riskerar att skapa ansvarspresumtioner
som standard och darigenom rubba den bevisrattsliga balansen. En sadan forskjutning bor undvikas. |
den slutliga lagtexten bor det darfor tydligt framga att den skadelidande ska visa att skadan

2 Referens till skil 46 i Produktansvarsdirektivet.
3Sid 104, SOU 2025:103
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uppkommit vid rimligen forutsebar anvdandning eller under normala omstandigheter i enlighet med
produktens utformning och bruksanvisning, samt identifiera det aktuella funktionsfelet som ett
funktionsfel vars existens inte ar omtvistad.

Swedish Medtech vill sarskilt kommentera utredningens resonemang pa s. 108 i SOU 2025:103, dér
det anges att tillverkaren i vissa fall kan ges en "bevislattnad” nar presumtionerna gor det svart att
visa att en skada inte beror pa en sdkerhetsbrist. Utredningen framhaller samtidigt att den
produktansvarige ofta anses ha ett informationsdvertag och darfor bér kunna presentera sadan
bevisning att det framstar som "klart mera sannolikt” att skadan beror pa en annan omstandighet &n
en sakerhetsbrist i produkten.

Swedish Medtech anser att detta resonemang ar problematiskt av flera skal.

For det forsta innebar det foreslagna beviskravet inte en bevislattnad i praktiken, utan tvartom ett
betydligt skarpt beviskrav. Att tillverkaren ska beh6va visa att det ar "klart mera sannolikt” att skadan
inte orsakas av produkten ar en hogre bevisniva an vad som normalt géller i tvistemal. Det innebar
att tillverkaren ska presentera mycket évertygande bevisning — dven nar det finns flera andra
moijliga skadeorsaker.

For det andra ar det inte korrekt att anta att tillverkaren generellt har ett informationsévertag vid
medicinska hdndelser. Medicintekniska produkter anvdnds i komplexa kliniska miljoer, pa patienter
med olika medicinska forutsattningar, av vardpersonal vars handhavande och beslut ligger utanfor
tillverkarens kontroll samt ofta i kombination med annan medicinteknik, lakemedel och
behandlingar. Det ar i dessa situationer vardgivaren, inte tillverkaren, som har tillgang till den
faktiska anvandningsinformationen, exempelvis klinisk dokumentation, journalanteckningar,
operationsberattelser och avvikelsehantering. Tillverkaren kan darfor inte forutsattas ha ett sadant
informationsovertag att ett skarpt beviskrav ar rimligt.

For det tredje innebar utredningens resonemang att produkter som klassas som komplex avancerad
teknik eller mycket innovativa produkter sarskilt ska omfattas av detta hogre beviskrav.
Medicinteknikbranschen kdnnetecknas just av teknisk komplexitet, innovation och hég
utvecklingstakt. Forslaget riskerar darfor att i praktiken omfatta en mycket bred grupp av innovativa
medicintekniska produkter. Den medicintekniska industrin lagger betydande resurser pa att visa att
dessa produkter uppfyller kraven pa sakerhet och bedémning av 6verensstammelse enligt
MDR/IVDR. Efter att detta har gjorts &dr det orimligt att tillampa en presumtion om att produkterna ar
defekta och har orsakat skada, utan bevis som stodjer sadana pastaenden, sarskilt nar en
komplikation eller skada kan ha orsakats av helt andra faktorer an sjalva produkten.

Otydliga begrepp

Swedish Medtech vill ocksa peka pa att flera centrala begrepp i PLD ar otydliga. Férutsattningarna for
att tillampa omvand bevisborda (dvs. presumtion) ar att kdranden har “alltfor stora svarigheter” att
styrka att produkten ar behaftad med fel pa grund av "teknisk eller vetenskaplig komplexitet”. Dessa
begrepp ar 6ppna for tolkning och formuleringarna i forslaget ar otydliga. Det ar till exempel oklart
vad som utgor en relevant “svarighet”, eller nar den blir ”alltfor stor”. Eftersom medicintekniska
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produkter till sin natur ar tekniskt och vetenskapligt komplexa, paverkar vagheten i begreppen
branschen oproportionerligt.

Sammantaget riskerar forslaget att skapa en ordning dar tillverkaren, trots full regelefterlevnad och
korrekt funktion hos produkten, stalls infor ett beviskrav som ar svart eller omaijligt att uppfylla,
sarskilt i kliniska situationer dar orsakssambanden ar multifaktoriella och dar helhetsbilden och
ddrmed den mest avgdrande informationen innehas av vardgivaren. Detta &r inte forenligt med en
proportionerlig eller rattssaker reglering.

Handelshinder

Utover de ovan namnda farhagorna ger forslaget, liksom det EU-direktiv som det avser att
genomfora, upphov till betdnkligheter i forhallande till WTO:s regelverk. Ett antagande av forslaget i
dess nuvarande utformning skulle innebéra att Sverige riskerar att dsidosatta sina dtaganden
gentemot WTO. Forslaget och det bakomliggande direktivet star i strid med artikel X:3(a) i GATT
1994, som stéller krav pa att lagar och andra foreskrifter som paverkar bland annat forsaljning,
anvandning och foérsakring av produkter ska tillampas pa ett enhetligt, opartiskt och rimligt satt.

Det innebar ocksa en orimlig rattstillampning genom att den traditionella bevisbérdan vands och
genom att presumtioner om sakerhetsbrist, skada och orsakssamband inférs, trots att produkterna
redan har godkénts som uppfyllande EU:s strdnga sdkerhetskrav enligt MDR/IVDR. Enligt WTO:s
rattspraxis forbjuder artikel X:3(a) aven tillimpning av lagar som anvander vaga och tvetydiga
formuleringar. Forslaget liksom direktivet strider mot detta krav genom den systematiska
anvandningen av vaga begrepp och uttryck for att definiera de centrala begrepp som utléser en
omvand bevisborda.

Forslaget och PLD strider dven mot artikel 2.2 i TBT-avtalet av liknande skal som de som redogjorts
for ovan. Den omvanda bevisbdrdan och skapandet av presumtioner om sidkerhetsbrist, skada och
orsakssamband ar mer handelsbegransande dn nodvandigt for att uppna ett legitimt mal.
Handelsbegransningen och bristen pa rimlighet forstarks av tva faktorer: for det forsta den
systematiska anvandningen av vaga och tvetydiga formuleringar i forslaget och PLD, vilket breddar
lagarnas tillampningsomrade och skapar osdkerhet i rattstillimpningen; och for det andra det faktum
att medicintekniska produkter (liksom manga andra berdrda produkter) redan uppfyller EU:s strénga
sakerhetskrav.

Editionsplikt och utlamnande av bevisning

Utredningen bedomer att dagens regler i rattegangsbalken racker for att hantera utlamnande av
bevis (SOU 2025:103, s. 108-112) och foreslar darfor inget forstarkt skydd for foretagshemligheter.
For medicintekniska foretag innebar detta en betydande risk, eftersom det i tvister kan begéaras
utlamnande av just den typ av information som féretagen konkurrerar med, sa som algoritmer,
mjukvarukod, riskanalyser, cybersakerhetsmodeller och tekniska konstruktioner. Det kan ge
konkurrenter insyn i produktens unika konstruktion och framtida utvecklingsplaner. Det ar ofta dessa
delar som &r avgorande for utvecklingen av nya produkter och behandlingsmetoder. Dokumentation
om cybersdkerhet kan omfatta information om systemarkitektur, krypteringslosningar och
identifierade attackvektorer. Om sadan information sprids kan det skapa sdkerhetsrisker bade for
foretagen och for patienter.
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Aven om det i teorin finns skydd i riattegdngsbalken (SOU 2025:103, s. 110-112), &r det i praktiken
svart att garantera konfidentialitet nar kansligt material val lamnas ut i en rattsprocess.
Rattegangsbalkens regler formades i en tid da stora mangder digital information, avancerad
mjukvara och algoritmer inte var centrala bevismedel. Det skydd som finns ar darfér inte anpassat till
dagens digitala och innovativa medicinteknik. Direktivet betonar dessutom uttryckligen att sa kallade
"fishing expeditions" ska undvikas, men utredningens slutsats riskerar anda att mojliggora breda och
ospecifika begaranden av information.

Swedish Medtech ser ocksa att en svagt reglerad editionsplikt i kombination med presumtionerna i
det nya direktivet kan 6ka risken for grupptalan och for att processfinansiarer driver krav for att
pressa foretag till forlikningar. For sma och medelstora foretag, som utgor en stor del av den svenska
medicintekniksektorn, kan sddana processer vara mycket kostsamma och i varsta fall férsvara
fortsatt verksamhet eller innovation. Darutéver kan radslan for att vardefull konfidentiell
affarsinformation ska réjas leda till att foéretag, sarskilt mindre féretag med begransad
produktportfélj, valjer att forlikas dven vid ogrundade produktansvarskrav.

Swedish Medtech anser darfor att Sverige behoéver starka skyddet for foretagshemligheter tydligare
an vad utredningen foreslar. Det bor framga i lagtexten att utldmnande av bevis maste vara strikt
nodvandigt och proportionerligt, att domstolar aktivt ska kunna avvisa ogrundade eller alltfér breda
editionsbegaranden, och att hdansyn ska tas till SME-foretagens sarskilda forutsattningar.

Sakerhetsbeddmningar

Utredningen foreslar att domstolen vid bedémningen av en produkts sdkerhet ska beakta faktorer
som bland annat omfattar behoven och forvantningarna hos specifika anvandargrupper (SOU
2025:103, s. 80). Swedish Medtech tolkar detta som att sdakerhetsbeddémningen inte enbart ska utga
fran vad allmanheten objektivt har ratt att férvanta sig av en produkt, vilket kommer till uttryck
genom efterlevnad av relevanta sdkerhets- och kvalitetskrav, utan dven pa hur en enskild anvandare
eller en viss anvandargrupp kan ha uppfattat, tolkat eller forstatt informationen om produkten.

For medicintekniska produkter innebéar detta ett betydande skifte, da dessa produkter ofta anvands
av professionella yrkesgrupper, sasom kirurger och sjukskoterskor, i komplexa kliniska situationer.
Tillverkarens ansvar for produktsakerheten ar enligt gillande ratt nara kopplat till produktens
avsedda anvandning, sdsom denna definieras genom tillverkarens instruktioner, bruksanvisningar,
markning och 6vrig produktinformation. Det &dr pa denna grund som produkten utformas, riskbedéms
och godkanns fér marknaden enligt MDR och IVDR.

Den forutsebarhet som ligger till grund for sdkerhetsbedomningen maste darfor bedémas objektivt,
utifran tillverkarens avsedda anvandning av produkten och de funktioner som produkten &r
konstruerad for och regulatoriskt provad mot. Denna objektiva utgangspunkt ar central for
produktens sakerhetsbedémning och fér ansvarsférdelningen mellan tillverkare och vardgivare.
Tillverkaren bor daremot inte hallas ansvarig for anvandning som avviker fran den avsedda
anvandningen, som produkten inte dr konstruerad eller godkand for, och som tillverkaren inte heller
har angett eller gett stod for.

BRANSCHORGANISATIONEN FOR MEDICINTEKNIK

Telefon 08-586 246 00 Innovation « Patientsékerhet « Hallbar vard och omsorg
info@swedishmedtech.se Box 3601 103 59 Stockholm

www.swedishmedtech.se Besok: Sveavagen 63, Stockholm



—sweoisn

Medtech

Om domstolens sakerhetsbeddmning i stillet ska bygga pa enskilda anvdndares subjektiva
forvantningar eller tolkningar av produktens funktion i en viss klinisk situation riskerar tillverkarens
ansvar att breddas pa ett satt som inte ar rimligt eller férutsebart. Det foreligger en vésentlig skillnad
mellan vad en medicinteknisk produkt objektivt kan forvantas gora, baserat pa dess avsedda
andamal och regulatoriska ramverk, och hur en enskild anvdandare subjektivt uppfattar produktens
mojligheter i en pressad eller komplex vardsituation.

En 6vergang fran objektiva till subjektiva kriterier vid sdkerhetsbedémningen skapar betydande
rattslig osakerhet och 6kade risker for tillverkare. Detta kan innebdara att tillverkare halls ansvariga
for situationer som faller inom halso- och sjukvardens professionella ansvar eller som beror pa
omstandigheter utanfor tillverkarens kontroll. Swedish Medtech anser darfor att
sakerhetsbedomningen dven fortsattningsvis maste baseras pa objektivt faststallda kriterier, utifran
produktens avsedda anvandning och i enlighet med MDR och IVDR, och inte pa subjektiva
bedémningsgrunder sdsom enskilda anvdndares férvantningar eller tolkningar.

Risk for fler rattsprocesser och dkade kostnader

Swedish Medtech ser med oro pa att forslaget skapar en obalanserad och processdrivande
rattsordning. Den sammantagna effekten av lagre beviskrav, omvand bevisbérda och omfattande
krav pa utlamnande av foretagshemligheter riskerar att medfora att det blir betydligt lattare att
vacka talan mot foretag, aven i fall dar grunden for kravet ar svag. Detta kan i sin tur leda till fler
rattsprocesser, hoga forsvarskostnader, hogre forsakrings- och administrationskostnader och ett 6kat
tryck att forlikas, aven nar kraven ar ogrundade.

Som EFPIA:s analys % ° visar har antalet grupptalan i Europa 6kat kraftigt, samtidigt som
internationella advokatbyraer och processfinansiarer etablerar sig pa EU-marknaden. Utvecklingen
innebar att dven ogrundade krav kan bli kommersiellt attraktiva att driva, sarskilt nar reglerna ger
kdranden fordelar och malen kan finansieras av tredje part.

Forslaget riskerar alltsa att leda till ett system dar det blir enklare och mer attraktivt att rikta krav
mot foretag, i stallet for att I6sa fragor genom de system och processer som redan finns for tillsyn
och uppfoljning. Detta skulle driva upp kostnaderna for foretagen, 6ka den rattsliga osakerheten och
leda till att foretag tvekar att introducera nya produkter pa den svenska marknaden. Konsekvenserna
riskerar att drabba sma och medelstora foretag sarskilt hart. Eftersom dessa foretag ofta saknar de
juridiska och ekonomiska resurser som kravs for att hantera omfattande rattsprocesser, kan det
tvinga dem att acceptera forlikningar, dven i ogrundade fall. Pa sikt riskerar detta att minska
innovationskraften, forsamra Sveriges och Europas konkurrenskraft och i slutdnden drabba
patienterna och hélso- och sjukvarden genom att tillgangen till ny medicinteknik forsamras.

Swedish Medtech tackar for mojligheten att fa Iamna synpunkter pa betankandet och star till
forfogande i det fortsatta beredningsarbetet.

4 https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/product-liability-directive-
european-industry-calls-for-a-major-rethink/

5 https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/proposed-product-liability-
directive-revision-may-undermine-europe-s-competitiveness/
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Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen for de medicintekniska fortagen i Sverige, med ca 200
medlemsforetag. Medicinteknik branschen ar mycket heterogen vilket aterspeglar sig i den stora
variationen av l6sningar. Det finns produkter inom rontgen, ortopediska implantat, minimalinvasiv
kirurgi, pacemakers, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt digitala I6sningar.
Vissa medlemsforetag har egen tillverkning medan andra ar distributorer.

Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 31 500 personer, vilket gor medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstallda. Exporten av medicinteknik fran Sverige
uppgick 2024 till 41,7 miljarder svenska kronor. Den svenska marknaden fér medicintekniska
produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sasom kommuner och regioner.
Manga av Swedish Medtechs medlemsforetag har darmed endast mojlighet att fora ut sina
produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av féretagens
forskning och utveckling genomférs 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.
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