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Nationellt sprakkrav for medicintekniska produkter

Férslag om att initiera ett pilotprojekt dir Likemedelsverket prévar méjligheten att tillata engelska i
bruksanvisning och mérkning fér medicintekniska produkter avsedda fér anvéndning i professionellt
bruk.

Sammanfattning

| Sverige har vi nationell lagstiftning gallande sprakkrav for medicintekniska produkter, utéver EU:s
gemensamma regelverk. Det innebar bland annat att markning, bruksanvisning och annan
information som lamnas med produkten maste vara pa svenska. Kontrollpaneler/displayer och
anvandargranssnitt pa produkter samt i fristdende programvara omfattas ocksa av kravet.

Swedish Medtech menar att sprakkravet leder till utmaningar och medfor hinder for innovation,
effektivitet och global anpassning och foresprakar darfor en revidering av sprakkravet, i syfte att
tillata engelsksprakig bruksanvisning och markning for medicintekniska produkter avsedda for
anvandning i professionellt bruk. Det skulle skapa forutsattningar for battre och snabbare tillgang till
nya produkter och behandlingsmetoder for patienterna.

For att minska kostnaderna for tillhandahallande av information pa olika sprak, uppmuntrar EU-
kommissionen medlemslanderna att 6vervaga om tillverkarens information till anvandarna kan
godtas pa ett annat sprak an det nationella (till exempel engelska) sa lange sdker anvandning av
produkten inte dventyras. Detta géller sarskilt produkter avsedda for anvandning i professionellt
bruk.?

Swedish Medtechs forslag till revidering av det nationella sprakkravet i Sverige ar i
Overensstammelse med regional praxis, flera EU/EES-lander - s som Belgien, Cypern, Estland,
Finland, Island, Grekland, Nederldnderna, Polen, Tyskland och Osterrike - tilldter engelsksprakig
bruksanvisning och markning fér medicintekniska produkter avsedda for anvandning i professionellt
bruk.

! https://health.ec.europa.eu/publications/overview-language-requirements-manufacturers-medical-
devices en
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Bakgrund och problembeskrivning

Den svenska forordningen (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter? féreskriver att markning och bruksanvisning och annan information som
lamnas med produkten, ska vara pa svenska. Kontrollpaneler/displayer och anvindargranssnitt pa
produkter samt i fristdende programvara inkluderas av kraven.

Forordningen gor ingen skillnad mellan medicintekniska produkter avsedda for anvandning i
professionellt bruk eller av lekman. Swedish Medtech vill lyfta behovet av en revidering av det
nationella sprakkravet for att tilldta engelska i méarkning och bruksanvisning for medicintekniska
produkter avsedda for anvandning i professionellt bruk.

Vi delar utgangspunkten att svenska bor vara huvudspraket inom myndigheter och offentlig
verksamhet, i enlighet med spraklagens intentioner. Ddremot ser Swedish Medtech att sprakkravet
medfor ett antal negativa konsekvenser:

e Begransad tillgang till medicintekniska produkter: Nationella sprakkrav riskerar att hamma
inférandet av medicintekniska produkter. Foretag tvekar att introducera produkter i regioner
med strikta 6versattningskrav, eftersom detta innebar 6kade kostnader och administrativa
utmaningar. Sverige har dessutom nackdelen av att vara en liten marknad, och konsekvensen kan
bli att vissa produkter aldrig lanseras i Sverige.

e Fordrojt marknadstilltrade: Oversittnings- och granskningsprocesser tar tid och riskerar att
forsena lanseringen av innovativa medicintekniska l6sningar som kan goéra skillnad for
patientutfallet.

e Fordrojning av uppdateringar: Medicintekniska produkter forlitar sig i allt hogre grad p3,
inkluderar eller baseras pa programvara som kraver frekventa uppdateringar for
cybersakerhetsatgarder, algoritmforbattringar och buggfixar. Krav pa svenska oversattningar av
anvandargranssnitt kan forsena inforandet av kritiska uppdateringar och hindra vardpersonal
fran att fa tillgang till férbattrad funktionalitet.

e Beredskap: Vid kris eller krig skulle krav pa svenska 6versattningar kunna forsena tillgangen till
kritisk medicinteknik. Det nationella sprakkravet kan ocksa gora Sverige mindre attraktivt for
snabba leveranser och forsvara internationell samordning. Sammanlagt kan detta innebéra en
forsamrad beredskap och risk for att patienter inte far tillgang till n6dvandiga l6sningar i tid.

o Okade kostnader: Oversittning till lokala sprdk medfér betydande kostnader for tillverkare.
Detta inkluderar att anlita professionella 6versattare, sdkerstalla noggrannhet genom
granskningsprocesser och kontinuerliga uppdateringar for att uppratthalla efterlevnaden av
sprakandringar eller produktmodifieringar. Dessa kostnader kan oproportionerligt drabba mindre
foretag och riskerar att avleda resurser fran andra kritiska omraden som forskning och
utveckling.

Exempel pé dversattningskostnader?, *:

2 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-
2021631-med-kompletterande sfs-2021-631/

3 DepuySynthes, Johnson & Johnson. Observera att siffrorna dr uppskattningar och kan komma att &ndras.
4 Medtronic
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For en helt ny enklare produkt med en kortare bruksanvisning uppskattas kostnaden till ca

50 000 kronor per sprak. Detta galler konventionella medicintekniska produkter utan inbyggt
anvandargranssnitt.

Kostnaden for att ta fram en helt ny anvandarmanual fér mer avancerad medicinteknisk
utrustning uppskattas till 90 000 - 170 000 kronor per sprak.

For anvandargranssnitt kan kostnaden uppga till ca 1,9 miljoner kronor per sprak. Kostnaden
omfattar inte bara 6versattning utan daven anpassning av den omgivande IT-infrastrukturen.
Varje 6versattning kréver reprogrammering/omarbetning av hela systemet, och vid andringar
eller uppdateringar racker det inte att lagga till enstaka ord - hela mjukvaruenheten maste
programmeras om.

e Administration och kostnader: Med férordning (EU) 2017/745 Medical Device Regulation (MDR)
har bade administration och kostnader for certifiering av medicintekniska produkter 6kat
betydligt. Detta medfor risk att produkter tas bort fran marknaden och att det tar langre tid for
nya produkter att nd vard och patienter. Att dessutom ha ett lokalt sprakkrav adderar ytterligare
kostnader och administration, vilket spar pa de negativa konsekvenserna.

Swedish Medtech ser att en revidering av sprakkravet kan medféra ett antal fordelar:

Battre tillgang till medicintekniska produkter: Fler foretag viljer att verka pa den svenska
marknaden.

Snabbare tillgang till innovationer: Paskyndat godkdnnande ger varden snabbare tillgang till
ny teknik.

Starkt konkurrenskraft: Sma och medelstora foretag far forbattrad mojlighet att introducera
produkter utan oproportionerliga 6éversattningskostnader.

Battre resursanvandning: Tillverkare kan lagga mer resurser pa produktkvalitet och forskning
och utveckling i stallet for pa 6versattning.

EU-harmonisering: Forslaget till revidering av det nationella sprakkravet ar i
Overensstimmelse med regional praxis, da flera andra EU/EES-lander tilldter engelsksprakig
bruksanvisning och markning fér medicintekniska produkter avsedda fér anvandning i
professionellt bruk.
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Forslag

Swedish Medtech foresprakar en revidering av sprakkravet, i syfte att tilldta engelsksprakig
bruksanvisning och markning fér medicintekniska produkter avsedda for anvandning i professionellt
bruk. Vi foreslar darfor att Lakemedelsverket initierar en pilotstudie med engelska i bruksanvisning
och mérkning (inklusive bruksanvisning, anvandarmanual, anvandargranssnitt) for medicintekniska
produkter avsedda for anvandning i professionellt bruk. En sadan pilotstudie kan bidra med viktiga
insikter och fungera som grund infér ett kommande beslut om eventuell revidering av sprakkravet.

Anna Lefevre Skjoéldebrand

VD, Swedish Medtech
Stockholm 2026-03-05
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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 sdsom kommuner och regioner.
Manga av Swedish Medtechs medlemsforetag har darmed endast mojlighet att féra 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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