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Inledning

Swedish Medtech tackar for méjligheten att Iamna synpunkter pa Europeiska kommissionens férslag
till 6versyn av det medicintekniska regelverket. Swedish Medtech ar branschorganisationen for de
medicintekniska fortagen i Sverige, med ca 200 medlemsféretag. Vara medlemmar utvecklar,
tillverkar och distribuerar medicintekniska produkter och I6sningar till hdlso- och sjukvarden i Sverige
och internationellt. Varje dag kommer vardpersonal, patienter och anhoériga i kontakt med
medicintekniska produkter och tjanster. Det dr innovativa l6sningar som anvands for att radda och
forbattra liv, fran forebyggande vard till diagnos, behandling, omsorg och uppféljning.
Medicinteknikbranschen ar mycket heterogen vilket aterspeglar sig i den stora variationen av
I6sningar. Det finns produkter inom exempelvis rontgen, ortopediska implantat, minimalinvasiv
kirurgi, pacemakers, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt digitala |6sningar.
Gemensamt for dessa produkter och |6sningar ar att de regleras av MDR eller IVDR.

Den medicintekniska branschen ar en innovativ bransch med 15 700 patentansoékningar ar 2024. |
Sverige anstaller branschen idag ca 31 500 personer, vilket gér medicinteknikforetagen till den del
inom Life Science-branschen med flest anstallda. Motsvarande siffra fér Europa &r ca 930 000
anstéllda. Exporten av medicinteknik fran Sverige uppgick 2024 till 41,7 miljarder svenska kronor
vilket innebdr att Sverige 4r en nettoexportér av medicinteknik.?

MDR och IVDR har sedan 2017 skapat betydande regulatoriska hinder for branschen, i form av
ofdrutsdgbara och kostsamma processer, bristande kapacitet hos anmalda organ och
oproportionerligt betungande krav. Detta har lett till att produkter férsvunnit fran EU-marknaden

1 Den svenska medicintekniska branschen i siffror december 2025,
https://www.swedishmedtech.se/upl/files/220678.pdf
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och att nya innovationer allt oftare lanseras i andra regioner, vilket drabbar bade patienter och halso-
och sjukvarden i Europa.

For att Europa fortsatt ska kunna erbjuda bade befintliga och innovativa medicintekniska produkter,
|6sningar och behandlingsmetoder och behalla en konkurrenskraftig och innovativ industri krdvs en
revidering av regelverket. Swedish Medtech valkomnar darfér EU-kommissionens forslag till dversyn
av MDR och IVDR.

Det ar viktigt att man i revideringsarbetet beaktar och varnar féljande 6vergripande malsattningar:

Innovation: Regelverket behdver skapa forutsattningar for att nya medicintekniska produkter och
I6sningar kan utvecklas, utvarderas och na patienter i Europa utan onddiga forseningar.

Forenkling: Reglerna bor vara tydliga, proportionerliga och forutsagbara, samt minska onodig
administration och komplexitet for foretag, myndigheter och anmalda organ.

Patientsakerhet: Ett hogt skydd for patienter ska fortsatt vara grundlaggande, samtidigt som
regelverket maste vara andamalsenligt och riskbaserat for att sakerstalla tillgang till sékra och
effektiva produkter.

Konkurrenskraft: EU:s regelverk behover starka Europas attraktivitet som marknad for forskning,
utveckling, produktion och investeringar inom medicinteknik, sa att foretag valjer att lansera
innovationer har.

Fortroendet for regelverket: For att regelverket ska vinna och behalla fortroende maste det praglas
av rattssadkerhet, transparens, férutsagbarhet och likvardig tillampning. Patienter, vardgivare, foretag
och myndigheter behéver kunna lita pa att reglerna ar stabila och tillampas konsekvent. Féretag som
har foljt det befintliga regelverket och gjort betydande investeringar i anpassningar darefter far inte
missgynnas genom efterfoljande regelférandringar. Om tidiga investeringar i regelefterlevnad i
praktiken innebar 6kade kostnader utan nagra positiva effekter fér foretag riskerar det att snedvrida
konkurrensen och allvarligt underminera tilltron till regelverket och dess langsiktiga stabilitet.

Av sarskild vikt for den medicintekniska branschen

Mot denna bakgrund vill Swedish Medtech séarskilt lyfta fram nagra delar av forslaget som ar av stor
betydelse for branschen. Sammantaget ser vi positivt pa flera av de féreslagna férandringarna och
beddmer att de i manga avseenden gar i ratt riktning utifran de behov och utmaningar som
branschen under lang tid har patalat. Det géller inte minst fragor om omcertifiering, regelverkets
samspel med annan unionslagstiftning samt behovet av en mer dndamalsenlig och proportionerlig
tillampning. Samtidigt vill vi understryka att flera av de féreslagna andringarna kommer att krava
uppdaterad eller helt ny vagledning for att kunna tillampas pa ett rattssakert, harmoniserat och
forutsagbart satt i praktiken. Fran Swedish Medtechs perspektiv ar det darfor av central betydelse att
det i det fortsatta revideringsarbetet tydliggérs hur och nar relevanta MDCG-dokument ska
uppdateras eller tas fram, samt att det presenteras en tydlig plan for detta arbete.

Swedish Medtech vill sarskilt kommentera forslagen avseende omcertifiering, egentillverkade
produkter och reprocessing av engangsprodukter, eftersom dessa delar ar sarskilt viktiga for
branschen och for patienters framtida tillgang till saker och innovativ medicinteknik.
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Intygens giltighetstid och omcertifiering (MDR: artikel 56, IVDR: artikel 51)

Det femariga kravet pa omcertifiering av medicintekniska produkter har inte tillfort nagot mervarde
for patientsakerheten i ett regelverk som redan bygger pa kontinuerlig och riskbaserad
marknadsdvervakning. Kravet ar administrativt betungande, kostnadsdrivande och
innovationshdmmande, och riskerar att begrénsa patienters tillgang till bade befintliga och nya
medicintekniska I6sningar. Swedish Medtech vdlkomnar darfér EU-kommissionens- férslag att
avskaffa den maximala giltighetstiden for certifikat. Swedish Medtech rekommenderar att tydliga
riktlinjer tas fram for omfattningen av de anmalda organens aktiviteter, sa att man undviker olika
tolkningar mellan de anmalda organen och éverreglering av marknadsévervakningskraven.

Egentillverkade produkter (MDR: artikel 5.5, IVDR: artikel 5.5)

EU-kommissionens forslag innebar en betydande utvidgning av undantaget for egentillverkade
medicintekniska produkter, vilket riskerar att normalisera anvandning av l6sningar med svagare
regulatorisk kontroll, trots att CE-markta alternativ finns. Mojligheten att dela egentillverkade
produkter mellan vardinstitutioner och anvanda dem under lang tid riskerar att snedvrida
konkurrensen, hamma innovation och minska incitamenten till CE-markning. Sammantaget bedémer
Swedish Medtech att forslaget innebar en 6kad risk for patientsdakerheten och strider mot
regelverkets grundlaggande syfte.

Reprocessing av engangsprodukter (MDR: artikel 17)

Av patientsdkerhetsskal ar Swedish Medtech i grunden emot reprocessing av medicintekniska
engangsprodukter. Swedish Medtech staller oss kritiska till revideringsférslaget om reprocessing av
medicintekniska engangsprodukter, da det innebar ett hot mot patientsdkerheten. Bland annat kan
det leda till 6kad risk for vardrelaterade infektioner, forsamrad sdkerhet och funktion samt minskad
transparens och sparbarhet. Kravet pa att tillverkare ska motivera engangsbruk innebar en omvand
bevisborda som riskerar rattsosdker och inkonsekvent tillampning inom EU.

Specifika kommentarer till EU-kommissionens revideringsforslag

Har foljer Swedish Medtechs specifika kommentarer till de revideringsforslag som EU-kommissionen
presenterar i Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om &ndring av
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746.

Vart remissvar foljer den ordning som artiklarna presenteras i forslaget och varje forslag avslutas
med de rekommendationer och standpunkter vi vill lyfta.
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OMRADE 1: Férenkling och proportionalitet

Artikel: Person med ansvar for att regelverket efterlevs (forordningen om medicintekniska
produkter: artikel 15, forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: artikel
15)

Sdirskilda bestémmelser i férslaget: Strykning av de detaljerade kvalifikationskraven fér personen
med ansvar fér att regelverket efterlevs och strykning av skyldigheten fér sma och medelstora féretag
som férlitar sig pd en extern person med ansvar for att regelverket efterlevs att “permanent och
fortlépande” ha tillgang till denna person, sG att de endast behéver ha denna tillgédnglig.

Swedish Medtech stddjer EU-kommissionens forslag att de detaljerade kvalifikationskraven for den
person som ar ansvarig for regulatorisk efterlevnad (PRRC) ersatts med krav pa “nodvandig expertis”
inom det relevanta omradet.

Swedish Medtech bedémer att denna dndring, tillsammans med den foreslagna dndringen att mikro-
och sma foretag framover endast behéver ha en PRRC tillganglig, istallet for att rollen ska vara
kontinuerligt och permanent tillgénglig, kommer att géra det enklare for foretag att uppfylla de
administrativa kraven.

Detta ar en av flera dndringar i forslaget som syftar till att underlatta villkoren fér mikro- och sma
foretag enligt proportionalitetsprincipen. Swedish Medtech ser positivt pa detta eftersom
utvecklingen av ny teknik och innovativa produkter i hog grad drivs av just de mindre
medicintekniska foretagen.

Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Swedish Medtech stddjer att detaljerade kvalifikationskrav for PRRC ersatts med krav pa
"nodvandig expertis”, dar begreppet ar tydligt definierat.
= Swedish Medtech valkomnar att mikro- och sma féretag endast behdver ha en PRRC

tillganglig, inte kontinuerligt pa plats.

Artikel: Intygens giltighetstid och omcertifiering (forordningen om medicintekniska produkter:
artikel 56, férordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik: artikel 51)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Intygens maximala giltighetstid (fér ndrvarande fem dr) ska
utga. | stdllet for att omcertifiera produkter kommer anmdlda organ att genomféra regelbundna
Gversyner som star i proportion till risken med produkten medan intyget fortfarande dr giltigt.

Medicintekniska produkter pa den europeiska marknaden &r, enligt kraven i MDR och IVDR, foremal
for strikt, Idpande kontroll, inklusive arliga revisioner, sdkerhetsrapportering, kliniska utvarderingar
och betydande mekanismer for évervakning efter marknadsintroduktion, sdsom Periodic Safety
Update Reports, Post Market Surveillance Reports, Post Market Clinical Follow-up och krav pa
rapportering av incidenter.
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Dessa atgarder, som infordes i de nuvarande férordningarna, sdkerstaller att medicintekniska
produkter pa den europeiska marknaden évervakas noggrant efter att de har certifierats, och de
anmalda organen som 6vervakar produkterna kan nar som helst suspendera eller dterkalla certifikat
baserat pa relevant dokumentation.

Trots denna noggranna marknadsoévervakning ar det idag ett krav att alla medicintekniska produkter
ska omcertifieras vart femte ar. Detta beror pa att certifikat som utfardas avanmalda organ
vanligtvis har en femarig giltighetstid. Dessa femariga omcertifieringskrav utgor en byrakratisk
regleringsatgard som inte framjar patientsdkerheten. Certifieringsprocessen blir i stillet onodigt
kostsam och hammar féretagens incitament att fortsatta salja befintlig medicinteknik samt lansera
nya medicintekniska l6sningar pa den europeiska marknaden.

Swedish Medtech vialkomnar darfér EU-kommissionens forslag om att ta bort den maximala
giltighetstiden pa fem ar for certifikat, for alla riskklasser. Swedish Medtech anser att det femariga
omcertifieringskravet ar ett av de mest problematiska kraven i den nuvarande regleringen.

Bakgrunden till att det i den nuvarande regleringen for medicinteknik finns omcertifieringskrav ska
sokas i den reglering som foregick de tva forordningarna, MDD (Direktivet om medicintekniska
produkter) och IVDD (Direktivet om in vitro-diagnostik) dar certifikat hade en begrdnsad giltighet.
Under direktiven var den tekniska dokumentationen till viss del statisk, och att omcertifiera
produkter periodiskt var darfor en lamplig atgard for att sdkerstalla patientsakerheten.

Overgéngen fréan direktiv till férordningar innebar dock en grundlidggande férandring i synen pa
overvakning av produkter pa den europeiska marknaden, varfor Swedish Medtech anser att man
redan vid antagandet av MDR och IVDR borde ha tagit bort dessa krav. De nuvarande férordningarna
bygger pa principen om kontinuerlig omprévning av sdkerhet och prestanda, dar det finns robusta
mekanismer som redan ger de anmalda organen rutinmassig, detaljerad och |6pande insyn i
produktens dverensstammelse under hela dess livscykel.

| forslaget till revidering av MDR och IVDR infor EU-kommissionen dessutom en ny mdjlighet att utse
expertlaboratorier, som idag endast finns for IVD-produkter. En av de uppgifter som dessa
expertlaboratorier kan fa ar att ge vetenskapligt och tekniskt stod till de behoriga myndigheterna i
samband med marknadsdvervakning och utredningar av rapporterade incidenter, enligt Artikel 106a.
Detta innebar att marknadsovervakningen starks ytterligare med forslaget, eftersom en oberoende
aktor kan bistda myndigheterna med att bedéma de utredningar av incidenter som tillverkaren sjalv
genomfor. Swedish Medtech vialkomnar detta, eftersom det utgor ytterligare ett argument for att
marknadsovervakningssystemet, inklusive systemet fér rapportering av incidenter, ger ett tillrackligt
skydd for patientsdkerheten.

Med dagens regelverk och de féreslagna atgarderna for att starka marknadsoévervakningen framstar
det femariga omcertifieringskravet som bade onddigt betungande och tydligt innovationshammande.
De konsekvenser vi ser ar att foretag tvingas avveckla produkter fran EU-marknaden eftersom det inte
ar lonsamt att fortsatta tillhandahalla dem. Samtidigt har omcertifieringskravet och dess hoga
efterlevnadskostnader samt administrativa komplexitet effekten att EU blir mindre attraktivt som
marknad generellt, vilket kan paverka foretags incitament att 6verhuvudtaget lansera nya och mer
innovativa produkter i Europa.
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Bada dessa aspekter paverkar direkt patienters tillgang till bade befintliga och nya medicintekniska
|6sningar. Swedish Medtech menar att omcertifieringskravet darmed riskerar att férsamra
patientsdakerheten for invanare och patienter i Europa.

Swedish Medtech vill dven tydliggéra att man fran svensk sida bor vara uppmarksam pa att flera
svenska tillverkare star infor att omcertifiera sina produkter for forsta gangen under MDR och IVDR.
Det beror bland annat pa att dessa foretag varit tidiga med att investera i 6vergangen fran MDD/IVDD
till MDR/IVDR. Detta innebér att de svenska tillverkarna drabbas extra hart om den politiska
processen for att na enighet om revideringen drar ut pa tiden, eftersom de da fortfarande omfattas av
omcertifieringskraven.

Sammanfattningsvis bedomer Swedish Medtech att kravet pa omcertifiering, tillsammans med ett
redan tungt och byrakratiskt regulatoriskt system, ar en viktig forklaring till att Europa tappar global
konkurrenskraft inom det medicintekniska omradet och till att vissa produkter inte ldngre lanseras
eller fortsatt tillhandahalls pa EU-marknaden.

Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Swedish Medtechs rekommendation ar att den svenska regeringen staller sig bakom EU-
kommissionens forslag om att avskaffa det femariga omcertifieringskravet for alla riskklasser.

= Swedish Medtech rekommenderar att tydliga riktlinjer utarbetas for omfattningen av de
anmalda organens aktiviteter, i syfte att motverka varierande tolkningar och 6verreglering av
marknadsoévervakningskraven.

Artikel: Klinisk evidens, icke kliniska data och kliniska data (férordningen om medicintekniska
produkter: artiklarna 2.48 och 61, bilagorna Il och XIV, forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: bilaga XllI)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Ett bredare spektrum av data kan kvalificeras som kliniska data.
Villkoren fér att férlita sig pd kliniska data fér en likvirdig produkt gérs mer flexibla. | artikel 61 i
férordningen om medicintekniska produkter utékas méjligheten att pdvisa en produkts sdkerhet och
prestanda enbart pd grundval av icke kliniska data. Anvdndningen av nya metoder, t.ex. in silico
tester, frimjas.

Swedish Medtech stddjer forslaget att ett bredare spektrum av data nu kan anvandas som kliniska
data, till exempel ndmns in silico och "Real World Data". Det bor dock understrykas att den data som
anvands som klinisk dokumentation alltid ska vara vetenskapligt solid, och det kommer fortsatt att
krdavas en bedémning av det anmalda organet for att sdkerstélla att nivan av klinisk evidens ar
tillracklig i forhallande till produktens riskprofil. Sarskilt inom digital medicinteknik innebar detta en
betydande modernisering, vilket Swedish Medtech stodjer.

| nuvarande forordnings artikel 61 punkt 4, stélls krav pa att alla implantat i klass llb och alla
produkter i klass Il ska genomga en klinisk prévning. Det finns dock vissa undantag: Om produkten &r
en modifiering av tidigare produkt fran samma tillverkare och den av det anmalda organet bedéms
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vara ekvivalent, eller om produkten ar ekvivalent med en annan tillverkares produkt och tillverkaren
har ett avtal med denna och darmed har full tillgang till den tekniska dokumentationen samt att den
kliniska utvarderingen har gjorts enligt forordningens krav.

| forslaget fran EU-kommissionen tas kravet i artikel 61 punkt 5, pa avtalsmaéssig, full tillgang till
teknisk dokumentation bort, och detta ar en foérandring som Swedish Medtech stodjer. Nar man
samtidigt behaller kravet att den kliniska utvarderingen ska ske enligt férordningens krav (artikel 61
punkt 5 strecksats 2), anser Swedish Medtech att denna andring inte kommer att ha en negativ effekt
pa patientsakerheten.

| bilaga 14 kompletteras texten om biologiska och kliniska egenskaper hos produkter med ordet
liknande i stallet for som i nuvarande MDR endast samma egenskaper, vilket ytterligare 6kar
majligheten att anvdnda ekvivalensprincipen, nagot vi ser ar positivt. Det har visat sig vara mycket
svart att dokumentera att ett dndrat material har samma kliniska och biologiska profil, varfor
inférandet av ordet liknande ar en klar forbattring och innebar att man faktiskt kan anvanda
ekvivalens inom medicinteknik.

Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget.

Artikel: Valetablerad teknik (forordningen om medicintekniska produkter: artiklarna 2.72, 18, 32,
52,61 och 86)

Sdrskilda bestéimmelser i forslaget: En definition av “viletablerad teknikprodukt” infors fér produkter
som kommer att omfattas av mer proportionella krav och ersdtter férteckningarna éver produkter i de
nuvarande artiklarna 18.3, 52.4 och 61.6 b i férordningen om medicintekniska produkter.

Nar den nuvarande férordningen férhandlades fanns det ingen mdjlighet for dldre och valbeprovade
produkter med lang, patientsdker historik att stanna kvar pa EU-marknaden utan att uppfylla de nya
kraven. Med andra ord gavs ingen mojlighet till sa kallad grandfathering.

Nar det dock redan under forhandlingarna stod klart att detta skulle innebéra att till exempel suturer,
osteosyntesprodukter och vissa andra produkter riskerade att férsvinna fran den europeiska
marknaden, infordes i artikel 61.6 b en lista 6ver produkter, sasom suturer, staplers, dentala fyllningar,
tandregleringsprodukter och osteosyntesprodukter, vilka undantogs fran kraven i artikel 61.4.

Samtidigt inneholl artikel 61.8 en delegering till EU-kommissionen om mojlighet att utdka listan i
artikel 61.6. Kommissionen borjade arbeta med detta forst 2025, vilket innebér att mojligheten dannu
inte har anvants. Detta har varit till nackdel for tillverkare av produkter som, precis som de
uppraknade produkterna i artikel 61.6, har haft en lang och patientséker historik pa marknaden men
som inte ndmndes i det ursprungliga forslaget.

Problemet ar att det ar mycket svart att genomfora férnyade kliniska prévningar av valetablerad
teknik. Det finns betydande etiska betdnkligheter kring att, enbart av regulatoriska skal, utsatta
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forsokspersoner for potentiellt invasiva provningar som kan innebéra avsevart obehag, sarskilt nar
produkternas riskprofil och prestanda ar valkdnda och oférandrade.

Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Swedish Medtech stddjer EU-kommissionens forslag att man inte langre ska hanvisa till
specifika produkter i forordningens bestammelser om krav pa klinisk dokumentation, utan i
stallet definiera beteckningen well established technologies i artikel 2 punkt 72. Detta forslag
speglar definitionen i den relevanta MDCG-vagledningen, vilket ar positivt.

Artikel: Ompaketering och ommarkning (férordningen om medicintekniska produkter: artikel 16,
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: artikel 16)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Kraven med avseende pa intyg fran ett anmdlt organ fér
ommdrkning och ompaketering samt kravet pd férhandsanmdlan ska utga.

Swedish Medtech ar i grunden positiva till att kravet pa att ommarkning och ompaketering ska
certifieras av ett anmalt organ tas bort i revideringsforslaget, dd denna administrativa borda inte
beddms bidra till 6kad patientsakerhet.

Daremot ar Swedish Medtech kritiska till forslaget att ta bort kravet pa forhandsanmalan. Enligt
Swedish Medtechs beddmning kan det vara problematiskt att tillverkaren inte underrattas nar
distributorer dversatter eller pa annat satt andrar information som medféljer produkterna, eftersom
det yttersta ansvaret fortsatt ligger hos tillverkaren. Kravet pa forhandsanmalan sakerstéller att
tillverkaren har kinnedom om, och kan agera vid, situationer dar det exempelvis férekommer
feléversattningar eller bristfalliga bruksanvisningar som kan paverka en saker och korrekt anvdandning
av produkten. Swedish Medtech vill ocksa framhalla att forslaget riskerar forsamra sparbarheten for
enskilda produkter, vilket kan paverka majligheten till snabb respons i tillsynsaktiviteter.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech stodjer att kravet pa certifiering av ommarkning och ompaketering tas
bort.

= Swedish Medtech anser att kravet pa férhandsanmalan vid ompackning av produkten ska
behallas.

Artikel: Klassificeringsregler (forordningen om medicintekniska produkter: bilaga VIII)

Sdrskilda bestdimmelser i forslaget: Vissa klassificeringsregler anpassas, vilket leder till Idgre
riskklasser fér vissa produkter, t.ex. kirurgiska flergangsinstrument, tillbehor till aktiva implantat och
programvara.

Med EU-kommissionens forslag foreslas att flera av klassificeringsreglerna anpassas for att battre
aterspegla produkternas faktiska riskprofil. Detta vantas leda till att vissa produkter far en lagre
riskklass, exempelvis vissa typer av ateranvandbara kirurgiska instrument, tillbehor till aktiva
implantat samt vissa former av programvara.
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Brister i det nuvarande klassificeringssystemet har tidigare uppmarksammats. Swedish Medtech har
bland annat sett att medicintekniska produkter med lagre riskprofil i vissa fall har klassificerats som
hogriskprodukter. Detta har bidragit till att sddana produkter idag kan vara onédigt kostsamma att
introducera pa den europeiska marknaden. Samtidigt har incitamenten for att genomféra mindre
uppdateringar av produkter som fatt en hogre klassificering dn vad deras riskprofil motiverar minskat,
eftersom certifieringsprocessen upplevs som tung, byrakratisk och resurskrdavande. Sammantaget har
detta lett till att halso- och sjukvarden i Europa i vissa fall saknar tillgang till produkter och
uppdateringar som finns tillgangliga pa andra marknader.

Mot denna bakgrund framstar forslaget att justera klassificeringsreglerna som proportionerligt vilket
kan komma att starka incitamenten att vidareutveckla och uppdatera denna typ av produkter och
darigenom forbattra tillgangen till medicinteknik i Europa.

Det finns utmaningar i dagens klassificering av medicinteknisk programvara, dar MDR bilaga VIII,
kapitel 3, regel 11 i vissa fall leder till att programvara med |3ag risk klassificeras som
hogriskprodukter. Swedish Medtech bedomer att de foreslagna andringarna framst innebar en
harmonisering med IMDRF:s vagledning och inte medfér nagra genomgripande forandringar i
praktiken. Den faktiska effekten kommer dock att bero pa den slutliga utformningen av MDCG:s
vagledning. Det ar viktigt att anmalda organ tolkar regeln pa samma satt. Samma sak géller
skrivningen i MDR bilaga VIII, kapitel 3, regel 22 dar det ocksa finns en risk att anmalda organ goér
olika tolkningar.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech staller sig positiva till forslaget da vi bedomer att justeringen av
klassificeringsreglerna kan bidra till att klassificeringen battre speglar produkternas riskprofil.
Detta kan i sin tur minska arbetsbérdan for bade anmaélda organ och tillverkare samt
reducera de oproportionerligt h6ga administrativa kostnader som idag ar forknippade med
certifiering av denna typ av produkt.

OMRADE 2: Minskning av administrativa bérdor

Artikel: Sammanfattning av sdakerhet och klinisk prestanda (férordningen om medicintekniska
produkter: artikel 32, féorordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik: artikel
29)

Sdrskilda bestéimmelser i forslaget: Omfattningen av de produkter fér vilka tillverkaren madste
tillhandahdlla en sammanfattning av sdkerhet och (klinisk) prestanda begrdnsas till de produkter fér
vilka det anmdlda organet mdste géra en bedémning av den tekniska dokumentationen. Eftersom
utkastet till sammanfattningen av sdkerhet och (klinisk) prestanda dr en del av den dokumentation
som ska lémnas in till det anmdlda organet, kréivs det inte Iéingre ndgon separat validering av det
anmdlda organet.

Enligt nuvarande regelverk ska alla produkter i riskklass lla, Ilb och Ill tf6ljas av en Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP). Dessa ska uppfylla flera krav, bland annat ska de
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tillhandahallas pa ett sprak som ar begripligt for lekman och 6versattas till relevanta sprak i de
medlemslander dar produkterna marknadsfors.

| EU-kommissionens revideringsforslag begransas kravet sa att SSCP inte langre behover utarbetas for
klass lla-produkter. Endast nar produkten anvands direkt av patient ska SSCP:n vara utformad sa att
den kan forstas av lekman. Vidare foreslas att det blir tillverkaren sjdlv som ansvarar for att ladda upp
SSCP:n i Eudamed, i stdllet for det anmalda organet.

Swedish Medtech vilkomnar att kravet pa en SSCP riktad till lekman ses 6ver. Det anmaélda organet
kommer dven fortsattningsvis att granska dessa delar inom ramen for sin periodiska 6versyn av
tillverkarens dokumentation. Darfor anser Swedish Medtech att kravet pa SSCP riktat mot lekman
kan tas bort.

Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Swedish Medtech stodjer andringsforslagen. De gor reglerna mer proportionerliga och
smidiga, utan att kompromissa med patientsdkerheten eller paverka anvindarna.

Artikel: Periodisk sdkerhetsrapport (forordningen om medicintekniska produkter: artikel 86,
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: artikel 81)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Den frekvens enligt vilken tillverkarna dr skyldiga att uppdatera
de periodiska sdkerhetsrapporterna minskas. Det anmdlda organets granskning av de periodiska
sdkerhetsrapporterna kommer att ingd i dess évervakningsverksamhet.

Vid antagandet av de nuvarande férordningarna inférdes krav pa att tillverkare av medicintekniska
produkter skulle uppréatta en Periodic Safety Update Report (PSUR), samt for klass I-produkter, en
Post Market Surveillance Report (PMSR). Dessa dokument ger en samlad och strukturerad 6versikt
over produktens sdkerhet och prestanda, vilket innebar en starkt marknadsévervakning av
medicintekniska produkter i samband med 6vergangen fran MDD och IVDD till MDR och IVDR.

Frekvensen for upprattandet av dessa rapporter ar kopplad till produktens riskklass. Enligt nuvarande
regelverk ska PSUR uppréttas arligen for produkter i klass Ilb och klass Ill, vartannat ar for klass lla,
medan PMSR for klass I-produkter ska upprattas vid behov.

Nu foreslar EU-kommissionen en lattnad av kraven avseende frekvensen av PSUR. For produkter i
klass llb och Il féreslas att rapporten ska upprattas under det forsta aret och darefter vartannat ar,
samt vid behov, exempelvis vid betydande férandringar i produktens riskprofil. Vidare foreslas att
PSUR inte langre ska granskas separat, utan i stéllet inga som en del av den I6pande och ordinarie
overvakningsverksamheten som utfors av de anmalda organen.

Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Swedish Medtech bedémer att dndringarna kommer att minska den administrativa bordan for
tillverkare, samtidigt som kraven pa sdkerhet och prestanda bibehalls. Darfér stodjer vi
forslagen, som vi ser innebar en mer proportionerlig syn pa marknadsovervakningen utan att
patientsdkerheten paverkas.
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= Swedish Medtech ser att kravet pa arlig uppdatering av SSCP:er enligt Artikel 61 (11) bor
anpassas till samma frekvens.

Artikel: Tidsplan for rapportering av vissa allvarliga tillbud inom ramen f6ér sikerhetsévervakningen
(forordningen om medicintekniska produkter: artikel 87, férordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik: artikel 82)

Sdrskilda bestéimmelser i forslaget: Tillverkarna kommer att ha 30 dagar pd sig (i stdllet for 15
dagar) fér att rapportera allvarliga tillbud som inte har att géra med hot mot folkhdlsan, dédsfall
eller allvarlig férsémring av hdlsan.

| de nuvarande férordningarna forkortades tidsfristen for rapportering av allvarliga handelser, som
inte ror hot mot folkhélsan, dodsfall eller allvarlig forsamring av hélsan, fran 30 dagar till 15 dagar. |
forslaget foreslas att denna tidsfrist nu atergar till 30 dagar.

Da detta avser hdandelser dar det inte ar fraga om hot mot folkhalsan, dodsfall eller allvarlig
forsamring av halsan, anser Swedish Medtech att detta ar en positiv férandring som har potential att
minska de administrativa bordorna for bade myndigheter och tillverkare.

Av erfarenhet ser vi att 15 dagar séllan ar tillracklig tid for att utreda dessa handelser. Detta har i
praktiken lett till att nastan alla hdndelser rapporteras, oavsett om de faktiskt ar
rapporteringspliktiga eller ej.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech stddjer forslaget da vi ser att det kommer att spara tid for bade
myndigheter och tillverkare. Det kommer dven starka patientsakerheten i praktiken,
eftersom alla icke-rapporteringspliktiga hdndelser i det nuvarande systemet belastar
systemet och i varsta fall kan ta bade myndigheternas och tillverkarnas fokus fran de drenden
som verkligen kraver korrigerande och férebyggande atgarder.

Artikel: Andringar efter certifiering (férordningen om medicintekniska produkter: bilaga VII,
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: bilaga VII)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Det anmdlda organet ska géra atskillnad mellan éndringar av
kvalitetsledningssystemet eller den godkdnda produkten som tillverkarna kan genomféra utan
férhandsanmdlan, utan férhandsgodkdnnande eller férst efter godkdnnande fran det anmdlda
organet. | forekommande fall ska det anmdlda organet och tillverkaren komma 6verens om en i
férvdg faststdlld kontrollplan fér dndringar.

Det ar Swedish Medtechs bedomning att detta ar forslag som vasentligt minskar arbetsbordan for
bade tillverkare och anmalda organ, samtidigt som de bidrar till en mer harmoniserad tillampning.
Detta ar sarskilt angelaget mot bakgrund av den tidigare varierande praxis som funnits mellan
anmalda organ i hanteringen av andringar.

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



SWEDISH

Medtech

Swedish Medtech anser att det &r viktigt att papeka att detta revideringsforslag inte paverkar de
anmalda organens krav pa att bedéma andringar som paverkar produktens prestanda, avsedda
anvandning eller pa annat satt kan paverka produktens riskprofil. Forslaget kommer darfor inte att
forsvaga patientsakerheten.

Swedish Medtech anser det ocksa viktigt att papeka att revideringsforslaget innehaller andringar i
bilaga XIl vad galler vilka uppgifter certifikat ska innehalla. Exempelvis foreslas det i kapitel I, punkt
4(b), att produktionsstéllen ska inkluderas i certifikatet, sdsom de gjorde under MDD. Detta togs bort
vid inforandet av MDR, vilket var andamalsenligt eftersom de anmalda organen redan kanner till alla
produktionsstallen. Darfor finns det inget dnskemal fran industrins sida att dterinfora detta, da det
endast skulle skapa ett onddigt behov av att utfarda nya certifikat vid dndringar.

Revideringsforslaget innehaller dven en omformulering av kapitel Il, punkt 10, vilket kan tolkas som
att common specifications och harmoniserade standarder ska inkluderas pa certifikatet. Det skulle
gora certifikaten mycket mer omfattande, och skapa en stor arbetsbérda for att halla dem
uppdaterade.

Swedish Medtech vill dven papeka att dndringar i tillverkningsutrustning och tillverkningsstélle,
sarskilt da dessa tacks av t ex ett GMP-certifikat, bor kunna genomforas utan forgodkdannande av ett
anmalt organ, férutsatt att en sadan andring hanteras och utvarderas ordentligt av tillverkaren.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech stddjer forslaget eftersom tydligare gransdragning och anvandning av PCCP
minskar den administrativa bérdan for bade tillverkare och anmaélda organ samt bidrar till en
mer harmoniserad tillampning.

= Swedish Medtech rekommenderar att kapitel |, punkt 4(b) forblir oférandrat, och att kapitel I,
punkt 10 helt utgar. Detta skulle sdkerstalla att utfardade certifikat kan behalla sin giltighet
under langre tid utan negativa konsekvenser for patientsakerheten, eftersom de anmalda
organen redan har tillgang till denna information.

Artikel: Godkdnnande eller anmalan av vissa prestandastudier (férordningen om medicintekniska
produkter fér in vitro-diagnostik: artikel 58)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Prestandastudier som endast omfattar rutinmdssiga
blodprovstagningar behéver inte godkdnnas i férvdg. Anmdlan av prestandastudier om produkter fér
behandlingsvéiigledande diagnostik med 6verblivet provmaterial kommer att tas bort.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech staller sig positiva till forslaget. Att prestandastudier som enbart omfattar
rutinmassig blodprovstagning inte langre kraver forhandsgodkannande ar en proportionerlig
forenkling, sarskilt nar inga ytterligare ingrepp gors utéver standarddiagnostik eller
behandling.
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= Vivalkomnar dven att kravet pa anmalan for prestandautvarderingar av companion
diagnostics baserade pa kvarvarande provmaterial tas bort, da detta minskar administrativa
bordor utan att paverka patientsakerheten negativt.

OMRADE 3: Innovation och tillgdng till produkter for sarskilda patientgrupper eller situationer

Artikel: Egentillverkade produkter (férordningen om medicintekniska produkter: artikel 5.5,
forordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik: artikel 5.5)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Villkoren for tillverkning och anvéndning inom hdélso- och
sjukvdrdsinstitutioner gérs mer flexibla, t.ex. genom att tillata 6verféring av egentillverkade
produkter om detta ligger i patientsékerhetens eller folkhdlsans intresse). Inom ramen fér
férordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik ska villkoret att det inte finns
ndgon likvérdig produkt pé marknaden strykas. Centrala laboratorier som tillverkar och anvinder
tester uteslutande for kliniska prévningar ldggs till i tillimpningsomrdadet fér undantaget fér
egentillverkade produkter.

De foreslagna dandringarna innebar att villkoren for tillverkning och anvandning av egentillverkade
medicintekniska produkter inom halso- och sjukvarden gors mer flexibla. Detta inkluderar
mojligheten att 6verféra sadana produkter mellan vardinstitutioner nar det 4r motiverat av
patientsakerhets- eller folkhalsoskal. Syftet ar att 6ka flexibiliteten, men Swedish Medtech ser flera
risker med forslaget. Redan idag férekommer att man i varden anvander sa kallade off-label-lésningar,
trots att det finns CE-markta alternativ. Det finns en risk att de féreslagna lattnaderna signalerar att
egentillverkade |6sningar ar acceptabla trots att det finns godkdnda produkter tillgangliga pa
marknaden.

Nar MDR och IVDR antogs 2017 var avsikten att egentillverkning skulle vara ett undantag, endast
tillatet nar ett specifikt kliniskt behov inte kunde tillgodoses av kommersiellt tillgangliga produkter.
EU-kommissionens revideringsforslag innebar en betydande utvidgning av detta undantag.

MDR

Med EU-kommissionens forslag utvidgas mojligheten att anvanda egentillverkade produkter sa att de
inte langre enbart far anvandas av den tillverkande vardinstitutionen. | stéllet foreslas att produkter
ska kunna delas mellan vardinstitutioner och anvandas under en period om upp ftill tio ar.

| ett land som Sverige, dar hdlso- och sjukvarden huvudsakligen ar offentligt finansierad, riskerar detta
att fa betydande konsekvenser for marknaden. Det finns en risk att incitamenten fér medicintekniska
foretag att investera i innovation och CE-markning minskar, sarskilt om delar av marknaden i praktiken
reserveras for egentillverkade |6sningar inom offentlig sektor.

| Sverige upphandlas medicintekniska produkter inom den offentliga varden, och avtal I6per vanligtvis
under en begrdnsad tid (2+2 ar), ofta med mojlighet till forlangning. Att mojliggéra anvandning av
egentillverkade produkter i upp till tio ar gar langt utéver dessa tidsramar och riskerar att snedvrida
konkurrensen.
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En jamforelse kan goras med magistral tillverkning av lakemedel. Enligt gallande regelverk ska sadan
tillverkning upphdra om det finns ett likvardigt kommersiellt tillgangligt lakemedel. Det skulle skapa
en inkonsekvent rattslig situation om medicintekniska produkter kan egentillverkas under lang tid
trots att kommersiella alternativ finns.

IVDR

Inom IVDR gar EU-kommissionen dnnu langre. Forslaget ar att helt ta bort kravet pa att
egenutveckling av tester enbart far ske om det inte finns ett kommersiellt utvecklat test pa
marknaden. Swedish Medtech emotsatter sig detta forslag av samma skal som namnts i stycket ovan i
relation till MDR. Det ar enligt Swedish Medtech inte rimligt att den offentliga sjukvarden ska bedriva
verksamhet med tillverkning av medicinteknik som ska konkurrera pa orattvisa marknadsvillkor.
Swedish Medtech noterar dessutom att det pa IVD-omradet finns tester dar det inte finns nagon
kommersiell marknad, varfér denna férandring ar obefogad, eftersom den nuvarande férordningen
redan ger mojlighet for offentlig sektor att utveckla dessa tester sjalv.

Gemensamt for bade MDR och IVDR

Swedish Medtech vill har lyfta att det finns betydande skillnader i tillsyn och kontroll mellan
egentillverkade produkter och produkter som tillhandahalls av kommersiella tillverkare.
Egentillverkade produkter granskas inte av anmalda organ, oavsett riskklass.

Genom att man pa MDR-omradet foreslar att egentillverkade produkter ska kunna delas mellan
vardinstitutioner och anvandas i upp till tio ar, medan man pa IVDR-omradet gar dnnu langre och helt
tar bort kravet pa att egenutveckling av tester bara far ske om det inte finns ett kommersiellt
utvecklat test, finns en risk att patienter i hogre grad exponeras for medicintekniska produkter med
svagare regulatorisk kontroll. Swedish Medtech bedémer att detta innebar en allvarlig risk for
patientsdkerheten och strider mot regelverkens grundlaggande syfte.

Swedish Medtechs stdndpunkt:

= MDR, IVDR: Swedish Medtech avstyrker att man som en del av revideringen av MDR och IVDR
tar bort det nuvarande kravet pa att egentillverkning bara far ske om behovet inte kan tackas
av marknaden.

=  MDR: Swedish Medtech avstyrker forslaget som ger maojlighet att dela egentillverkade
produkter mellan vardinstitutioner.

=  MDR: Swedish Medtech rekommenderar att anvandningstiden for egentillverkade produkter
begransas, exempelvis till ett ar, for att mojliggdra upphandling ndr kommersiella alternativ
finns.
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Artikel: Avbrott i eller upphérande av leveransen av vissa produkter (férordningen om
medicintekniska produkter: artikel 10a, férordningen om medicintekniska produkter for in-vitro
diagnostik: artikel 10a)

Sdirskilda bestdimmelser i forslaget: Ett centralt it verktyg for rapportering och informationsutbyte
kommer att tillhandahdllas i Eudamed eller vara interoperabelt med Eudamed. EMA kommer att
utarbeta en metod fér att identifiera produkter som omfattas av rapporteringsskyldigheten och
upprdtta en férteckning 6ver sddana produkter.

| den nuvarande MDR inférdes i juni 2024 artikel 10a, som alagger tillverkare att rapportera till de
nationella myndigheterna om det finns produkter som riskerar leveransproblem inom en
sexmanadersperiod.

Swedish Medtech stddjer EU-kommissionens revideringsforslag att rapportering ska ske till Eudamed
eller ett annat interoperabelt system, sa att dessa rapporteringar samlas pa europeisk och inte
nationell niva.

Rapporteringssystemet bor utformas som ett snavt, centraliserat och kontrollerat system.
Samordningen bor ske pa EU-niva.

Sjalva rapporteringsskyldigheten bor hallas s& begransad som mojligt och tydligt avgransas for att
undvika 6verlapp med befintliga system, exempelvis FSCA-relaterade aterkallelser. En eventuell lista
over kritiska produkter kan vara motiverad, men bor tas fram i ndra samarbete med berorda aktorer
for att sdkerstélla relevans och acceptans.

Nar myndigheter begdr in ytterligare information om leveranskedjor enligt artikel 10a bor detta
endast ske vid faktiska eller 6verhdngande bristsituationer. Tillverkare bér ocksa ges rimlig tid att
samla in och rapportera den efterfragade informationen.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget.

Artikel: Forfaranden fér bedomning av 6verensstimmelse fér banbrytande produkter eller
medicintekniska sarprodukter (férordningen om medicintekniska produkter: ny artikel 52a,
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: ny artikel 48a)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Kriterier fér banbrytande produkter och medicintekniska
sdrprodukter inférs. Efter utseende av en expertpanel kommer banbrytande produkter och
medicintekniska sdrprodukter att prioriteras och bli féremdal fér I6pande granskning. Tillverkarna har
tillgang till expertpanelernas rad.

| dag saknar Europa en sarskild regulatorisk godkdannandeprocess for de mest innovativa
medicintekniska l6sningarna. Det innebar att helt nya och banbrytande produkter maste genomga
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samma certifieringsprocess som all annan medicinteknik, daven i de fall produkterna moter kliniska
behov som i dag saknar tillrackliga I6sningar.

Detta star i kontrast till de fast track-system som finns i EU for [akemedel och avancerade terapier.
For medicinteknik innebar det konkret att EU hamnar betydligt sdmre till 4n andra regioner sasom
USA, Japan och Australien, dar det finns dedikerade fast track-system for banbrytande innovation
inom medicinteknik. Avsaknaden av ett fast track-system har inneburit att banbrytande produkter i
regel lanserats senare i Europa dn pa de andra marknaderna. Det har ocksa lett till att Europa blivit
en mindre attraktiv region for lansering av innovativa medicintekniska |6sningar.

Darfor ar det positivt att revideringsforslaget 6ppnar for en sarskild regulatorisk godkdannandeprocess
for banbrytande produkter. | praktiken innebar detta att medicintekniska |6sningar, som kan
tillgodose kliniska behov som i dag inte mots i tillrdcklig utstrackning, far tillgang till en prioriterad
och mer interaktiv process hos de anmalda organen. Resultatet av forslaget blir att snabbare tillgang
till dessa l6sningar sakerstalls for halso- och sjukvarden, och att patienter i Europa déarigenom kan dra
nytta av de senaste teknologierna tidigare an i dag.

EU-kommissionen foreslar att dessa utvalda losningar i sarskilda fall ska kunna tillatas att
marknadsféras pa grundval av begransad klinisk evidens, om den snabbare marknadstillgdngen
beddms uppvaga riskerna och under férutsattning att dessa begransningar hanteras genom tidig
marknadsuppféljning.

Swedish Medtech bedémer att EU-kommissionens forslag om att inféra ett fast track-system for
banbrytande produkter ar helt avgérande for att sdkerstalla att halso- och sjukvarden i Europa far
snabb tillgang till innovativ medicinteknik. Swedish Medtech bedémer att forslaget kommer att 6ka
incitamenten for foretag att i hogre grad lansera de senaste l6sningarna i EU.

Swedish Medtech bedémer dessutom att forslaget kommer att géra det mer attraktivt att utveckla
medicintekniska produkter fér behandling av tillstand dar patientgruppen ar sa liten att den normalt
sett ar svar att prioritera ur ett kommersiellt perspektiv. Detta understryker behovet av att
genomfdra forslaget i dess nuvarande form.

Swedish Medtechs stdndpunkt:

=  Swedish Medtech stodjer forslaget.

Artikel: Undantag for hot mot folkhalsan, katastrofer eller kriser (férordningen om medicintekniska
produkter: artikel 59, ny artikel 59a, forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik: artikel 54, ny artikel 54a)

Sdrskilda bestdimmelser i forslaget: Kommissionen far pa eget initiativ tilldta att produkter sldpps ut
pG marknaden i hdndelse av hot mot folkhdélsan. De behériga myndigheterna far medge undantag
fran tillverkningen, utformningen eller det avsedda dndamdlet fér CE mdrkta produkter vid allvarliga
grdnséverskridande hélsohot, katastrofer eller kriser.
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Swedish Medtech stédjer forslaget att om en behérig nationell myndighet godkanner att en icke
CE-markt produkt far sldppas ut pa marknaden i hiandelse av hot mot folkhalsan, ska
EU-kommissionen kunna gora detta undantag giltigt i hela EU. Detta praktiserades redan under
covid-19, och enligt Swedish Medtech ar det rimligt att ge detta ett permanent rattsligt stod i
férordningen.

Swedish Medtechs stdandpunkt:

= Swedish Medtech rekommenderar att Sverige stodjer forslaget om att EU-kommissionen,
efter samrad med Medical Device Coordination Group (MDCG), ska kunna bevilja sadana
undantag pa eget initiativ vid sarskilda situationer, till exempel vid hot mot folkhalsan.

= Swedish Medtech vill understryka att dessa undantag av patientsdkerhetsskal bara boér
anvandas i mycket speciella fall, vilket ocksa &r i linje med revideringsforslaget.

Artikel: Regulatoriska sandlador (forordningen om medicintekniska produkter: nya artiklar 59b och
59c, forordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik: nya artiklar 54b och 54c)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Medlemsstaterna och kommissionen fdr inrdtta regulatoriska
sandldador for att hantera behoven med avseende pa ny teknik.

Med EU-kommissionens revideringsforslag 6ppnas en mojlighet fér medlemsstaterna och
kommissionen att etablera sa kallade regulatoriska sandlador, i syfte att tillgodose de sarskilda behov
som kan uppsta i samband med utveckling och anvandning av nya och innovativa teknologier.

Inférandet av sadana regulatoriska sandlador ar nytt i forhallande till MDR och IVDR, men konceptet
introducerades i Al-forordningen, for att skapa en kontrollerad regulatorisk miljo dar féretag kan
testa och vidareutveckla nya I6sningar under myndighetstillsyn.

Det ar dock oklart for Swedish Medtech hur produkter som utvecklats i en sadan sandlada ska kunna
dokumenteras och certifieras i enlighet med férordningen. Det dr mojligt att en sadan sandlada kan
fa betydelse for start-ups och mindre féretag, och eventuellt vara sarskilt relevant inom utveckling av
medicinteknisk programvara.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech bedémning ar att denna férandring kan ha positiv potential, sarskilt med
tanke pa att majoriteten av foéretagen inom medicinteknik i Europa dr sma eller medelstora.

Artikel: Reprocessing av engangsprodukter (forordningen om medicintekniska produkter: artikel
17)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Tillverkarna kommer att vara skyldiga att motivera upplysningar
om engdngsbruk. Alla produkter som inte dr avsedda fér engdngsbruk kan reprocessas i enlighet med
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tillverkarens anvisningar. En person som helrenoverar en engdngsprodukt ska vara tillverkaren av den
helrenoverade produkten. Bestimmelsen kommer att bérja gdlla fem Gr efter ikrafttrddandet.

Enligt nuvarande bestammelser har man lamnat 6ppet for varje enskild medlemsstat att sjalv besluta
om man ska tillata reprocessing av medicintekniska engangsprodukter. For narvarande ar det ungefar
hélften av medlemsstaterna som tillater detta nationellt.

| forslaget till ny artikel 17 framgar det inte langre tydligt att det ar upp till varje medlemsstat att
avgora om medicintekniska engangsprodukter far reprocessas och enligt vilka villkor.

Av patientsdkerhetsskal anser Swedish Medtech att man inte ska tilldta reprocessing av
medicintekniska engdngsprodukter.?

Utmaning med omvand bevisbérda

Forslaget innebar att tillverkare maste motivera varfor en produkt ar avsedd for engangsbruk. |
praktiken innebar detta en omvand bevisborda, dar tillverkaren inte bara ska visa att produkten ar
saker och uppfyller gallande krav, utan dven bevisa varfor den inte kan eller bor reprocessas.

Detta innebér en principiell forskjutning i regelverket. | stallet for att utga fran att produkter anvands
enligt sitt avsedda dndamal, flyttas fokus till att tillverkaren ska motivera varfor alternativa
anvandningssatt inte ar lampliga. Swedish Medtech menar att detta riskerar att undergrava
grundlaggande principer om proportionalitet och rattssakerhet.

Det finns ocksa betydande oklarheter kring hur kravet ska tillampas i praktiken:
= Vilken niva och typ av evidens kommer att krdvas?
= Vilken roll ska anmalda organ ha i att bedéma tillverkarens motivering?

Sarskilt problematiskt ar att det inte framgar var gransen gar for vad som utgér en tillracklig
motivering. Det ar exempelvis oklart om det racker att visa att ett material inte tal upprepad
sterilisering.

Denna osdkerhet riskerar att fa flera negativa konsekvenser. Tillverkare kan tvingas genomféra
omfattande och kostsamma utredningar utan tydlig vagledning, vilket sarskilt drabbar sma och
medelstora foretag. Det finns dven en risk att produkter dras tillbaka fran marknaden om kraven
uppfattas som otydliga eller oproportionerliga.

Vidare finns en risk for inkonsekvent tillampning inom EU, dar olika anmalda organ gor olika
beddémningar av vad som utgor tillracklig evidens. Detta motverkar malet om harmonisering och
skapar osdkerhet pa den inre marknaden.

2"Ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter - ett hot mot patientsikerheten" En skuggrapport
framtagen av MEDEA, Riksforeningen for operationssjukvard (RFop), Steriltekniska foreningen och Swedish
Medtech, januari 2021. https://www.swedishmedtech.se/upl/files/190453.pdf
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Risk for snedvriden konkurrens

Forslaget riskerar att skapa en obalanserad reglering genom att stalla sarskilda krav pa tillverkare av
engangsprodukter, utan motsvarande krav pa produkter avsedda for flergangsbruk. Regelverket bor
vara neutralt och proportionerligt. Engangsprodukter ar en lika viktig del av ett sékert och effektivt
hélso- och sjukvardssystem som flergangsprodukter.

Patientsdkerhet: infektionsrisk och prestanda
Ateranvandning av engangsprodukter innebar betydande risker:

= Okad risk for korskontaminering och vardrelaterade infektioner
= Risk att mikroorganismer overlever rengoring och sterilisering

Dessutom finns risk att produkternas funktion och prestanda férsamras efter reprocessing. Material
och konstruktion kan paverkas negativt av kemikalier och processer, vilket kan leda till slitage och
forsamrad funktion. Swedish Medtech ifragasatter darfor bade sakerheten och den tekniska
genomfdrbarheten.

Behov av evidensbaserat ramverk

Om EU, trots de stora riskerna, valjer att ga vidare med forslaget kring reprocessing, anser Swedish
Medtech att nuvarande artikel 17 bér behallas, da den bygger pa krav om likvardig sakerhet och
prestanda. Swedish Medtech grundsyn ar dock att reprocessing endast bor tillatas for produkter
avsedda for flergangsbruk, dar robust vetenskaplig evidens visar att det ar sdkert.

Tredjepartsaktorer och affirsmodeller

En risk med forslaget ar att det kan komma att 6ka attraktiviteten med reprocessing som affarsmodell.
Detta vacker oro. Det ar avgorande att sdkerstalla stark tillsyn, sarskilt av tredjepartsaktérer som utfor
reprocessing, for att garantera att krav och processer efterlevs.

Hallbarhetsperspektivet

Att minska vardens klimatpaverkan ar viktigt, men atgarder maste vara evidensbaserade och far inte
ske pa bekostnad av patientsdkerheten. Det finns i dag ingen entydig evidens for att reprocessing
generellt ar mer hallbart. Miljépaverkan varierar beroende pa produkt och metod, och processer och
kemikalier kan i sig vara miljobelastande. Reprocessing bor i detta sammanhang darfoér ses som ett av
flera verktyg, inte som en universell 16sning, och bor vagas mot andra atgarder sasom produktdesign
for hallbarhet och 6kad atervinning.

Sparbarhet och ansvar

Forslaget innebar dessutom en férsvagning av krav pa transparens, sparbarhet och informerad
anvandning. Kravet pa att marka produkter som reprocessade samt att ange antal reprocessingscykler
tas bort, liksom krav kopplade till information till patienter. Detta 4r mycket problematiskt, da sadan
information ar avgorande for sdaker anvandning, kliniskt beslutsfattande och effektiv
marknadsovervakning. Det maste vara tydligt for bade vardgivare och patienter nar en produkt ar
reprocessad och vem som bar ansvaret. | detta sammanhang ar det ocksa centralt att sékerstélla att
information om reprocessingen och vem som reprocessar ar tydlig och tillganglig for slutanvandaren.
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Det finns dven en risk att andra centrala krav, bland annat avseende ansvarsfordelning, sparbarhet
och markning, férsvagas i den féreslagna utformningen. Exempelvis hadnvisas det inte till artikel 5.5,
och forslagets artikel 17 innehaller inte heller, som nuvarande artikel 17.3, en upprakning av de
skyldigheter som en vardinrattning har om den reprocessar engangsprodukter fér patientbruk.
Detsamma galler artikel 17.4, som stéller krav pa en eventuell tredje part som reprocessar
engangsprodukter.

Forutom att det ar avgorande att sdkerstalla att den reprocessade produkten behaller samma
funktionalitet som originalprodukten, ar det ocksa viktigt att produkterna kan sparas pa marknaden,
vilket kréver exempelvis markning och UDI pa samma satt som for alla andra medicintekniska
produkter.

| revideringsforslaget tas kravet bort (bilaga 1, 23.2(0)) pa att det ska framga av markningen om
produkten ar en reprocessad engangsprodukt. Detta 4r mycket problematiskt, sarskilt i samband
med marknadsovervakning, eftersom det kan leda till att produkten felaktigt uppfattas som den
ursprungliga engangsprodukten. Darmed kan det uppsta osdkerhet om vilken aktér som bar
ansvaret, originaltillverkaren eller reprocessaren.

Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Ay patientsakerhetsskal anser Swedish Medtech att reprocessing av medicintekniska
engangsprodukter inte ska tillatas. Sverige bor inte stodja forslaget, utan verka for att
reprocessing forbjuds inom EU.

= Den foreslagna EU-harmoniseringen riskerar att utgora ett hot mot patientsdkerheten utan
att ge tydliga fordelar.

Artikel: Uppsattningar (kit) (férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: ny
artikel 19a)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Fortydligande av sammansdttningen fér uppsdttningar (kit)
enligt definitionen i artikel 2.11 i férordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik.

Swedish Medtechs standpunkt:

= | forslaget ges klarhet kring kit-sammansattning enligt definitionen i artikel 2(11) IVDR.
Swedish Medtech stodjer denna precisering.

Artikel: Tillampning av dldre regler pa dldre medicintekniska sarprodukter (férordningen om
medicintekniska produkter: artikel 120, féorordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik: artikel 110)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Medicintekniska sdrprodukter som CE-mdirktes enligt de tidigare
direktiven och som av en expertpanel har bekrdftats uppfylla kriterierna fér medicintekniska
sdrprodukter far fortsdtta att sléppas ut pd marknaden efter 6vergdngsperioderna, pa villkor.
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Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Swedish Medtech bedomer att detta dr en dndamalsenlig atgard som syftar till att sdkerstalla
att den europeiska halso- och sjukvarden fortsatt har tillgang till befintlig medicinteknik dar
den berérda patientgruppen ar sa liten att det ar svart for tillverkarna att motivera och
prioritera de resurser som en MDR-6vergang kraver.

= Om denna dndring inte genomfoérs i den slutliga revideringen bedémer Swedish Medtech att
det finns en stor risk att vissa produkter som har stor betydelse fér sma patientgrupper
forsvinner fran den europeiska marknaden. Det kan innebara att dessa patientgrupper star
utan avgorande behandling.

Artikel: Nanomaterial (férordningen om medicintekniska produkter: bilaga I, bilaga VIII)

Sdrskilda bestimmelser i férslaget: Den fordldrade definitionen av nanomaterial i artikel 2 i
férordningen om medicintekniska produkter kommer att utga och ersdttas med en hénvisning till
kommissionens rekommendation av den 10 juni 2022 om definitionen av nanomaterial i
bestémmelserna om nanomaterial i bilagorna | och VIII.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget.

OMRADE 4: Certifieringens férutsagbarhet och kostnadseffektivitet

Artikel: Strukturerad dialog (forordningen om medicintekniska produkter: bilaga VI, férordningen
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: bilaga VII)

Sdrskilda bestdimmelser i forslaget: En réttslig grund fér anmdlda organ och tillverkare att, fére och
efter inldmningen, féra en strukturerad dialog pd grundval av dokumenterade férfaranden kommer
att inféras.

| den nuvarande férordningen ar maojligheten till dialog mellan tillverkare och deras anmalda organ
mycket begransad. Det skapar betydande problem, sarskilt for sma och medelstora féretag dar
certifieringsprocessen ofta upplevs som en svarnavigerad process. Foretagen forsoker gora ratt, men
saknar ofta den vagledning som kravs for att férsta vad som faktiskt behévs for att uppfylla kraven
for CE-markning. Swedish Medtech vill darfor lyfta att den strukturerade dialogen mellan féretag och
anmalda organ maste starkas avsevart. Exempelvis bor EU inféra en europeisk motsvarighet till det
amerikanska PreSubmission Program, dar tillverkare kan begara aterkoppling fran FDA.

Tidiga dialoger, innan ans6kan och dokumentationen har skickats in, ar avgérande for att sakerstalla
ratt niva av klinisk evidens och dokumentation. Det bor darfor tydliggoras att dialog kan ske tidigt i
certifieringsprocessen. Forslaget innehaller den vaga formuleringen fére ansokningstidpunkten, utan
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att ange hur tidigt. Denna detalj, alltsa tidpunkten for dialogen, ar mycket viktig fér att denna
moijlighet ska bli praktiskt anvandbar.

Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget som leder till battre forutsattningar for 6kad dialog.
Tillampningen maste harmoniseras mellan de anmalda organen.

= Det behover tydliggdras hur mojligheterna for tidig dialog konkret ser ut, eftersom detta ar
helt avgérande for en mer effektiv certifieringsprocess.

Artikel: Forfaranden fér bedomning av 6verensstimmelse (férordningen om medicintekniska
produkter: artikel 52, bilagorna IX, X, XI, forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik: artikel 48, bilagorna IX, X, XI)

Sdirskilda bestémmelser i férslaget: De anmdlda organens deltagande i bedémningen av
Overensstdmmelse av produkter med Idgre och medelhég risk (klass Ila och 1Ib samt klass B och C)
kommer att minskas (bedémning av teknisk dokumentation fér en representativ produkt fér en
generisk produktgrupp, en kategori eller hela portféljen). Det kommer inte att kréivas att det gérs
ndgon systematisk bedémning av representativa produkters tekniska dokumentation under
sdkerhetsévervakningen. Sterila medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik av klass A kréiver
ingen medverkan av det anmdlda organet.

Anmdlda organ kommer att ha mdéjlighet att ersdtta revisioner pa plats med revisioner pa distans.
Om det dr motiverat pd grund av att det inte férekommer ndgra sikerhetsproblem bér
kontrollrevisioner endast utféras vartannat Gr. Oanmédilda revisioner bér utféras som bedémningar av
en sdrskild anledning.

Férkortade tidsfrister for samrdd med Iékemedelsmyndigheter och myndigheter fér émnen av
mdnskligt ursprung.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget eftersom det infor ett mer proportionerligt och riskbaserat
angreppssatt som minskar administrativa bordor, 6kar forutsagbarheten och samtidigt
uppratthaller hog patientsakerhet.

= Det kan verka som sma andringar, men mot bakgrund av de stora skillnader i praxis som idag
finns mellan olika anmalda organ, ar det Swedish Medtechs uppfattning att dessa andringar
kommer att innebdra 6kad transparens, battre forutsdgbarhet och darmed mer rattvisa
marknadsforhallanden. Det ar darfor avgorande att dessa andringar blir en del av den slutliga
revideringen av MDR och IVDR.

Artikel: Forfarande for samrad vid klinisk utvardering (forordningen om medicintekniska
produkter: artikel 54), samradsférfarande for prestandautvérderingar och tidig radgivning (om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: artikel 48, ny artikel 56a)
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Sdrskilda bestmmelser i forslaget: Tillimpningsomrddet for samrdadsforfarandet for klinisk
utvdrdering kommer att begrdénsas till implantat av klass 11l och kommissionen kommer att ha
befogenhet att ldgga till andra typer av produkter genom delegerade akter.

Samradsférfarandet fér prestandautvdrderingar kommer att tas bort. | stillet kommer méjligheten
till tidig radgivning fran expertpaneler for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av klass C
och D att inféras.

Granskningsforfarandet i artikel 54 innebar ett betydande inslag av oférutsagbarhet, eftersom
tillverkaren inte pa férhand kan veta om en produkt ska valjas ut for granskning. Swedish Medtech
ser darfor positivt pa att anvandningsomradet for denna sarskilda procedur nu reserveras enbart for
medicintekniska produkter i hdgsta riskklass.

Swedish Medtech anser ocksa att det ar viktigt att framhalla att forslaget innebar att EU-
kommissionen ges befogenhet att via delegerad rattsakt ater utvidga anvandningsomradet, om detta
visar sig nodvandigt. Denna befogenhet utgdr en extra sdkerhetsmekanism: om avgransningen till
enbart klass Ill-implantat skulle visa sig for snav, kan processen justeras genom en delegerad rattsakt.
Detta innebar att det tydliga fokus pa patientsakerhet, som lag till grund for inférandet av
granskningsforfarandet och involveringen av de kliniska expertpaneler som utsetts av
medlemsstaternas kliniker, i praktiken bevaras.

Swedish Medtech standpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget.

Artikel: Avgifter for anmalda organ (férordningen om medicintekniska produkter: artikel 50)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Avgiftsnedsdttningar fér mikrotillverkare och sma tillverkare
samt fér medicintekniska sérprodukter. Kommissionen kommer att ges befogenhet att faststdlla
storleken pa och strukturen for avgifter for anmdlda organ.

Swedish Medtech valkomnar EU-kommissionens forslag om avgiftsreduktioner samt 6kad
transparens kring anmalda organs avgifter. Detta ar viktiga steg for att hantera de oproportionerligt
hoga kostnader och administrativa bordor som sarskilt drabbar sma och medelstora féretag, vilka
utgor majoriteten av medicinteknikbranschen.

Samtidigt behdvs en mer forutsagbar, effektiv och kostnadseffektiv certifieringsprocess i stort.
Swedish Medtech stodjer darfor att EU-kommissionen, tillsammans med MDCG, ges mandat att
faststalla avgiftsstruktur och nivaer, och ser ett behov av atgarder som begransar
kostnadsutvecklingen.

Det ar avgorande att kostnadsreduktioner inte finansieras genom att avgifter hojs for de stérre
foretagen. Generellt Iagre och mer transparenta avgifter ar nédvandiga for att sdkerstélla innovation,
konkurrenskraft och tillgang till medicinteknik i Europa.
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Swedish Medtech standpunkt

®  Swedish Medtech stodjer forslaget.

OMRADE 5: Samordning inom det decentraliserade systemet

Artikel: Produkters rattsliga status och klassificering av produkter (férordningen om
medicintekniska produkter: artikel 4, ny artikel 4a, ny artikel 51a, ny artikel 51b, férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: artikel 3, ny artikel 3a, ny artikel 47a, ny artikel
47b)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Samordningen mellan de behériga myndigheterna ndr det gdller
kvalificeringen av en produkt och klassificeringen av en produkt (”Helsingforsférfarandet”) kommer
att kodifieras, med méjlighet att begdra yttranden fran expertpaneler.

Tillverkare, anmalda organ och behoriga myndigheter har ibland olika uppfattning om huruvida en
produkt dr en medicinteknisk produkt och, om sa ar fallet, vilken riskklass den tillhor. Sddana
arenden kan ta oproportionerligt lang tid att fa klarhet i och kan dessutom innebara att produkter,
som kan vara av stor betydelse for en patientgrupp, férsenas i onédan.

| det nuvarande regelverket kan sadana drenden hanskjutas till det sa kallade Helsingforsforfarandet,
dar ett medlemsland eller EU-kommissionen kan lyfta fragan.

Genom foérslaget blir det framdver mojligt att konsultera expertpaneler nar det rader osdkerhet om
en produkts regulatoriska status. Samtidigt blir det genom den nya artikel 4a mojligt for andra
aktorer dn medlemslanderna och EU-kommissionen att initiera en process for att faststalla vilken
lagstiftning en produkt omfattas av och, om den bedéms vara medicinteknisk produkt, vilken
riskklass den ska ha.

Swedish Medtech standpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget, eftersom det ger tillverkare av medicintekniska
produkter mojlighet att fa klarhet i en produkts regulatoriska status. Det ar ocksa positivt att
expertpanelernas kompetens kan tas tillvara, vilket inte ar mojligt i nuvarande regelverk.

Artikel: Utseende och 6vervakning av anmalda organ (férordningen om medicintekniska
produkter: artiklarna 36-44, forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik:
artikel 31 som hanvisar till bestammelserna i forordningen om medicintekniska produkter)

Sdrskilda bestéimmelser i forslaget: Bedémningen av ansékningar fran organ fér bedémning av

dverensstimmelse och utseendet/anmdlan av anmdlda organ kommer att effektiviseras genom
deltagande av gemensamma bedémningsgrupper som ska bestd av den nationella myndighet som
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ansvarar fér anmdlda organ, experter som utndmnts av kommissionen och experter som utnémnts av
andra medlemsstater.

Gemensamma bedémningsgrupper kommer att delta i 6vervakningen av anmdlda organ efter det att
de har utsetts, Gtminstone vartannat ar.

Fullsténdiga nya bedémningar av anmdlda organ vart femte ar kommer att tas bort.
Kommissionen kommer att ges befogenhet att faststdlla storleken pd och strukturen fér avgifter och
ersdttningsgilla kostnader for utseende och évervakning av anmdlda organ.

Swedish Medtech ser positivt pa att lagstiftningen anpassas for att battre spegla den tekniska och
regulatoriska verkligheten inom medicinteknikomradet. Det klargérs samtidigt att de anmalda
organen agerar pa uppdrag av EU-kommissionen och de nationella myndigheter som utsett dem.
Detta fortydligande ar viktigt da det understryker de anmalda organens ansvar for att sakerstalla att
europeiska patienter far tillgang till innovativa och sakra medicintekniska produkter.

| linje med andra atgarder for att minska administrativa bérdor som inte bidrar till 6kad
patientsdkerhet ar det dven positivt att forslaget ocksa innebér att kravet pa fullstandiga nya
bedémningar av anmalda organ vart femte ar avskaffas.

Swedish Medtech standpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget.

Artikel: Tvistlosningsmekanism mellan tillverkare och anmalda organ (férordningen om
medicintekniska produkter: artikel 35, forordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik: artikel 31 som hanvisar till bestimmelserna i férordningen om medicintekniska
produkter)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Den myndighet som ansvarar fér anmdlda organ kommer att ha
en ombudsmannaroll vid tvister mellan tillverkare och anmdlda organ.

| det nuvarande regelverket saknas en formell méjlighet for tillverkare att 6verklaga eller fa stod vid
tvister med anmalda organ. | stéllet hanteras sadana fragor inom ramen for relationen mellan det
anmalda organet och den nationella behoériga myndighet som utsett organet.

Vissa anmalda organ har i sina affarsvillkor, som géller vid avtalets ingdende mellan det anmalda
organet och tillverkaren, riktlinjer for hur oenigheter ska hanteras. | praktiken kan detta innebara att
tillverkarna hamnar i en svag stallning, dar de ofta hanvisas till det anmalda organets bedémningar,
vilket har inneburit begransade majligheter till rattssaker prévning.

| EU-kommissionens revideringsforslag till MDR och IVDR féreslas darfor att den nationella behoriga
myndigheten ges en ombudsmannaroll i tvister mellan tillverkare och anmalda organ.
Swedish Medtech bedémer att detta har potential att avsevart starka tillverkarnas rattssakerhet.
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Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget att inféra en ombudsmannaroll for nationella behdriga
myndigheter, da det starker tillverkarnas rattssdakerhet vid tvister med anmalda organ.

Artikel: Samordning av anmalda organ (férordningen om medicintekniska produkter: artikel 49,
artikel 31 som hanvisar till bestimmelserna i férordningen om medicintekniska produkter)

Sdirskilda bestdimmelser i forslaget: De anmdlda organens skyldighet att delta i samordningsgruppen
foér anmdélda organ pG omrddet medicintekniska produkter kommer att stdrkas. Samordningsgruppen
foér anmdlda organ pd omrddet medicintekniska produkter kommer att rapportera till
samordningsgruppen fér medicintekniska produkter.

Swedish Medtech ser positivt pa att EU-kommissionen genom forslaget starker formuleringen kring
de anmalda organens skyldighet att delta i samordningsgrupper som ska sakerstalla kunskapsutbyte
och utveckling av gemensamma riktlinjer och mallar, i syfte att skapa harmonisering mellan de
anmalda organen. Dessutom ska dessa samordningsgrupper vara ansvariga infor MDCG.

Swedish Medtech bedémer att detta, liksom flera av de andra atgarderna inom omradet, kommer att
sakerstalla mer enhetliga villkor och skapa storre forutsdagbarhet for tillverkare i Europa.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget.

Artikel: En forstarkt roll for den externa expertis som finns tillgdnglig fér regelverket (férordningen
om medicintekniska produkter: artikel 106, ny artikel 106a, férordningen om medicintekniska
produkter fér in vitro-diagnostik: artikel 100)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Expertpanelernas roll och sammansdéttning kommer att utvidgas
och de kommer att involveras i t.ex. faststdllandet av produkternas rdttsliga status och
klassificeringen av produkterna. Expertpanelerna bér kunna ge vetenskaplig, teknisk, klinisk och
rdttslig radgivning till kommissionen, medlemsstaterna, samordningsgruppen f6r medicintekniska
produkter, anmdélda organ och i vissa fall tillverkare. EMA kommer att fortsditta att tillhandahdlla
sekretariatet for expertpanelerna.

Funktionerna for expertpanelerna och expertlaboratorierna, som fér ndrvarande regleras tillsammans
i artikel 106 i férordningen om medicintekniska produkter, kommer att fértydligas genom en separat
bestimmelse om expertlaboratorier.

Tidig radgivning fran expertpanelerna (artikel 106)

Swedish Medtech ser positivt pa att forslaget mojliggor att alla aktorer far mojlighet till radgivning
fran expertpanelerna om saval klassificering som vetenskapliga, tekniska, kliniska och regulatoriska
fragor.
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Swedish Medtechs ser dven positivt pa mojligheten for tillverkare att soka tidig radgivning fran
relevant expertpanel, en tydlig forbattring for den medicintekniska branschen. Férslaget minskar
ocksa den osakerhet som kan uppsta i och med att EU-kommissionen, som tidigare beskrivet, har
begransat tillampningsomradet for granskningsproceduren till enbart implantat i klass IlI.

En tidig dialog ar avgorande for kvalitetssakring och for att stamma av férvantningar.

Swedish Medtech bedémer att forslaget kommer att underlatta arbetet bade for tillverkare och
anmaélda organ, eftersom ett utlatande fran en expertpanel med relevant klinisk expertis kommer att
ha stor tyngd nar det anmalda organet senare granskar tillverkarens dokumentation.

Utsedda expertlaboratorier (artikel 106a)

Forslaget mojliggor for EU-kommissionen att utse expertlaboratorier under MDR, pa samma satt som
redan dr mojligt under IVDR. Dessa expertlaboratorier kan, som ndmnts ovan, bista behoriga
myndigheter med oberoende vetenskapliga och tekniska undersokningar som komplement till
nuvarande hantering av rapporterbara handelser. Detta utgor en tydlig forstarkning av
marknadsodvervakningen, och Swedish Medtech stodjer darfor forslaget.

Swedish Medtech anser dven att forslaget starker argumentet for att avskaffa kravet pa fullstandiga
nya bedomningar av anmaélda organ vart femte ar, eftersom marknadsovervakningssystemen
forstarks ytterligare genom bland annat detta forslag.

Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget.

Artikel: Stod fran EMA for samordning av beh6riga myndigheter (férordningen om medicintekniska
produkter: ny artikel 106b)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: EMA kommer att tillhandahdlla vetenskapligt tekniskt och
administrativt stéd till samordningen mellan nationella behériga myndigheter pd flera omrdden,
sdsom grdnsfall och klassificering, kliniska studier som omfattar flera ldnder, undantag,
sdkerhetsévervakning och marknadskontroll.

EMA kommer ocksa att ge stéd till smé och medelstora féretag.

Swedish Medtech vill understryka vikten av att skapa framtidssakra regulatoriska ramvillkor for
medicintekniska foretag i Europa. Darfor anser Swedish Medtech att det finns behov av en central
organisation som kan sdkerstélla ett effektivt och férutsdgbart CE-markningssystem. En sadan
dedikerad organisation maste ha nédvandig medicinteknisk kompetens och tilldelas tillrackliga
resurser for att kunna fullgéra sina uppgifter.

| forslagets artikel 106b utokas den roll som den Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) redan
idag har inom omradet medicintekniska produkter. Bland annat tilldelas EMA ytterligare uppgifter,
exempelvis en ny process vid klassificeringsfragor, nationella och EU-rattsliga undantag, en
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koordinerad process fér ansokningar om prestandautvarderingar enligt IVDR samt hantering av
rapportering av IVD-produkter. EMA foreslas ocksa fa en roll i de regulatoriska sandlador som EU-
kommissionen vill etablera, liksom i ett sarskilt stodprogram for sma och medelstora féretag.

Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Om det sdkerstalls att EMA har ratt kompetens inom omradet medicinteknik och tilldelas
tillrackliga resurser och tillracklig bemanning for att hantera de nya uppgifterna, anser
Swedish Medtech att det ar rimligt att anvdanda den expertis och det fortroende som EMA
redan besitter.

=  Swedish Medtech rekommenderar samtidigt att man i den kommande
forhandlingsprocessen undersdker mojligheten att etablera en dedikerad instans som kan
bidra till att utse och évervaka anmalda organ samt sakerstdlla en mer enhetlig och
stromlinjeformad struktur for att utfarda bindande vagledningsdokument.

OMRADE 6: Ytterligare digitalisering

Artikel: Digitalisering av efterlevnadsverktyg (férordningen om medicintekniska produkter: artikel
19, ny artikel 1104, bilaga I, bilaga VI, forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik: artikel 17, ny artikel 1033, bilaga I, bilaga VI)

Sdrskilda bestéimmelser i forslaget: EU férsikran om 6verensstimmelse fdr tillhandahdllas i digitalt
format.

Om inte annat féljer av framtida genomférandebestdmmelser kan viss information pG mdrkningen
tillhandahdllas i digitalt format.

Tillverkare av patientndra tester kommer att kunna tillhandahdlla elektroniska bruksanvisningar.

Information enligt férordningen om medicintekniska produkter/férordningen om medicintekniska
produkter fér in vitro-diagnostik ska ldmnas in elektroniskt.

Ekonomiska aktérer mdste tillhandahdlla sina digitala kontaktuppgifter i Eudamed.

Artikel: Digitalisering av bedomningen av 6verensstimmelse (forordningen om medicintekniska
produkter: ny artikel 52b, férordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik: ny
artikel 48b)

Sdrskilda bestmmelser i forslaget: Tillverkarna fdr utarbeta teknisk dokumentation, rapporter och
andra dokument i digital form.

Swedish Medtech stodjer en mer modern och resursbesparande ordning genom att tillata digitala
|6sningar for 6verensstammelseférklaringar, teknisk dokumentation och information till anvandare
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och patienter. Detta beddms goéra informationen mer lattillgdnglig och samtidigt minska det
administrativa arbetet for alla berérda parter.

Swedish Medtech bedémer ocksa att detta kan bidra till att uppdaterad information blir snabbare
tillganglig och samtidigt bidra till att branschens klimatavtryck minskar. | detta sammanhang vill
Swedish Medtech understryka behovet av 6vergangsbestammelser som ger tillracklig tid for
omestallningen, liksom vikten av harmonisering och vagledningsdokument. Swedish Medtech vill dven
framhalla betydelsen av samstammighet i fraga om vilket format som ska anvandas, for att undvika
att foretag behover inkomma med dokument i olika format beroende pa det anmalda organets
preferenser.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech ser positivt pa EU-kommissionens férslag om digitalisering av
efterlevnadsverktyg och fér beddmning av 6verensstammelse, men vill samtidigt betona
vikten av tydliga 6vergangsbestammelser, harmonisering och vagledningsdokument.

Artikel: Forsaljning via natet (forordningen om medicintekniska produkter: artikel 6, férordningen
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: artikel 6)

Sdrskilda bestéimmelser i forslaget: Viss véisentlig information som kréivs for att identifiera produkten
och bruksanvisningen maste tillhandahdllas vid férsdljning via ndtet.

Forslaget preciserar, jamfort med den nuvarande formuleringen av artikel 6, att dven vid forsaljning
av medicintekniska produkter via natet, inklusive digitala medicintekniska produkter sdsom appar,
ska bruksanvisning och vasentlig information som kravs for att identifiera produkten tillhandahallas.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech beddémer att forslaget utgor ett skydd for patienter och konsumenter, och
stodjer darfor forslaget.

Artikel: Unik produktidentifiering (UDI) och Eudamed (férordningen om medicintekniska
produkter: artiklarna 27 33, bilaga VI, férordningen om medicintekniska produkter for in vitro
diagnostik: artiklarna 24 30, bilaga VII)

Sdrskilda bestéimmelser i forslaget: Bestimmelserna om UDI tilldelning och registrering i Eudamed
har fértydligats. Det gérs mdéjligt att inrétta vissa elektroniska system utanfér Eudamed.

Swedish Medtech ser positivt pa forslaget att elektroniska system som uppréattas utanfér Eudamed
ska vara interoperabla med Eudamed. Sammanlagt starker dessa atgarder transparens, effektivitet
och samarbete.
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Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget.

OMRADE 7: Internationellt samarbete

Artikel: Internationellt samarbete och mekanismer fér 6msesidigt fortroende (férordningen om
medicintekniska produkter: ny artikel 108a och ny artikel 108b)

Sdirskilda bestémmelser i forslaget: Ett nytt avsnitt om internationellt samarbete infors for att fréimja
verksamhet som syftar till global konvergens i lagstiftningen och globalt internationellt samarbete,
sdsom det internationella forumet fér medicintekniska produkter och det samlade
granskningsprogrammet fér medicintekniska produkter.

Ett nytt avsnitt starker den globala regulatoriska konvergensen och det internationella samarbetet,
inklusive deltagande i IMDRF och MDSAP. Avsnittet infor bestimmelser som starker EU-
kommissionens mandat att framja internationellt samarbete och bilaterala relationer med
tillsynsmyndigheter utanfor EU. EU-kommissionen far tillatelse att inga avtal som gor det lattare att
utbyta information, dela erfarenheter och samordna gemensamma insatser som inspektioner och
overvakning.

Dessa initiativ stodjer implementeringen av regulatorisk tillit, inklusive erkdnnande av CE-markning i
tredjelander samt deltagande i multilaterala program som MDSAP och WHO. EU-kommissionen far
darmed mojlighet att engagera sig i internationella harmoniseringsprojekt utanfor EU, bland annat
med stod fran experter fran medlemslanderna och finansiering fran EU.

Swedish Medtech uppskattar dessa initiativ, eftersom de inte bara framjar internationellt samarbete
utan ocksa bidrar till att géra EU till en mer attraktiv marknad for medicintekniska produkter, da en
CE-markning kan ge tillgang till fler marknader &n bara den europeiska. Swedish Medtech anser att
detta kan starka europeiska foretags konkurrenskraft internationellt. Genom att sdkerstalla
Oomsesidigt erkdnnande och harmonisering av standarder stéds bade innovation och
exportmoijligheter for industrin.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget.

OMRADE 8 Samspelet med unionslagstiftningen inom andra omraden

Artikel: Kombinationsstudier som innefattar likemedel, medicintekniska produkter och/eller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (forordningen om medicintekniska produkter: ny
artikel 79a, férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: ny artikel 75a)
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Sdrskilda bestémmelser i forslaget: Fér kombinationsstudier far sponsorn ldmna in en enda ansékan
som utléser en samordnad bedémning i enlighet med férordning (EU) nr 536/2014 om kliniska
prévningar, som kommer att éndras genom réttsakten om bioteknik28 i enlighet med detta.

Swedish Medtech anser att det ar vardefullt att sponsorn har mojlighet att Iamna in en enda ansdkan
som utloser en samordnad bedomning fér kombinationsprodukter (dar produkten bestar av
lakemedel + medicinteknisk produkt) och companion diagnostics (nar in vitro-diagnostisk produkt
kravs for saker och @&ndamalsenlig anvandning av lakemedel).

Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget.

Artikel: Cybersikerhet (forordningen om medicintekniska produkter: ny artikel 87a, bilaga |,
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: ny artikel 82a, bilaga 1)

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: Allvarliga tillbud som rapporterats i enlighet med det
sdkerhetsévervakningssystem som inrdttats enligt férordningen om medicintekniska produkter eller
férordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik och som ocksd kan betraktas som
aktivt utnyttjade sdrbarheter och allvarliga incidenter enligt férordning (EU) 2024/2847 om
cyberresiliens kommer att géras tillgéingliga for de berérda nationella enheterna fér hantering av it-
sdkerhetsincidenter (CSIRT) och fér Europeiska unionens cybersékerhetsbyrd (Enisa). Dessutom mdste
tillverkarna genom Eudamed rapportera aktivt utnyttjade sarbarheter och allvarliga incidenter som
inte betraktas som allvarliga tillbud i den mening som avses i férordningen om medicintekniska
produkter eller férordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik till enheterna fér
hantering av it-séikerhetsincidenter och Enisa.

I bilaga I till férordningen om medicintekniska produkter/férordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik kommer cybersékerhet uttryckligen att ndmnas i de allménna kraven pa
sdkerhet och prestanda.

Swedish Medtech ser positivt pa ambitionen att samla rapportering av allvarliga incidenter och aktivt
utnyttjade sarbarheter i Eudamed och har férstaelse for behovet av en mer sammanhallen
rapporteringsstruktur.

Inte alla cybersarbarheter eller cybersakerhetshiandelser kommer dock nédvandigtvis att utgora ett
allvarligt tillboud enligt MDR/IVDR eller innebéra en direkt risk for patientsdkerheten. Omvant kan
vissa allvarliga tilloud enligt MDR/IVDR ocksa omfattas av rapporteringsskyldigheter till nationella
CSIRTs och Enisa enligt Férordning (EU) 2024/2847. MDR/IVDR bor aterspegla de forenklingsinsatser
som foreslas i den digitala omnibussen och |6sa oklarheter i cybersdkerhetsrelaterade definitioner
och rapporteringsskyldigheter: it-sdkerhetsincidenter bor rapporteras via en enda ingangspunkt for
rapportering under Enisa. Samtidigt bor tillbud med patientsdkerhetsimplikationer, som kvalificeras
som MDR-vigilanshandelser, fortsatta att enbart rapporteras genom Eudamed. Denna tydliga
avgransning bevarar sdkerhetsévervakningen samtidigt som duplicerad rapportering och rattslig
osakerhet undviks.
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Det ar viktigt med en vagledning som tydligt avgransar vilka handelser som ska rapporteras till vilken
aktor, vid vilken tidpunkt och enligt vilket regelverk.

Swedish Medtechs stdndpunkt:

= Swedish Medtech ar positiva till ambitionen att skapa en mer sammanhallen
rapporteringsstruktur. Vi vill dock understryka behovet av tydlig och enhetlig vdgledning
innan forandringarna genomfors.

Andringar av forordning (EU) 2024/1689 om artificiell intelligens

Artikel: Bilaga |

Sdrskilda bestimmelser i forslaget: | bilaga | till férordningen om artificiell intelligens flyttas
férordningen om medicintekniska produkter och férordningen om medicintekniska produkter fér in
vitro-diagnostik fran avsnitt A till avsnitt B.

Flytten fran Sektion A till Sektion B innebér att MDR och IVDR inte kommer att omfattas av hela Al-
forordningen, men att programvara som innehaller ett Al-system maste félja reglerna for
medicinteknisk programvara i MDR och IVDR samt enbart de bestammelser i Al-férordningen som
inte samtidigt tacks av MDR och IVDR. Swedish Medtech stéller sig positiva till forslaget. Konkret
kommer det att skapa storre tydlighet kring att medicinteknisk programvara som innehaller en Al-
komponent och omfattas av definitionen av medicinteknisk produkt i foérsta hand regleras av MDR
och IVDR, och att det alltsa ar dessa forordningar som framst géller for denna typ av produkter.

Det finns en betydande komplexitet i samspelet mellan Al-férordningen och MDR/IVDR.

Swedish Medtech anser darfor att det finns ett behov av att skapa en ordning dar anmalda organ som
utsetts enligt MDR och IVDR uppmuntras att dven ackrediteras for Al-férordningen for att kunna
certifiera mot de Al-specifika kraven. Pa sa satt kan man undvika dubbla granskningsorgan,
potentiellt motstridiga dverensstammelsebedémningar och onddigt dubbelarbete, nagot som annars
riskerar att bli resurskravande, innovationshdmmande och férdrdja tillgdngliggérandet av
medicintekniska produkter som anvander Al, for patienter och halso-och sjukvarden.

Swedish Medtech har identifierat ett behov av att flytta fram tillampningsdatumet for
Al-forordningen for medicintekniska I6sningar tills den nédvandiga infrastrukturen finns pa plats for
att mojliggora en smidig dvergang. Eftersom MDR och IVDR nu féreslas flyttas fran Sektion A till
Sektion B i Al-forordningen bortfaller detta behov, men det ar fortsatt viktigt att sakerstalla att, om
kommissionens forslag antas i sin nuvarande form, det finns tillracklig tid for att alla medicintekniska
produkter med Al-komponent ska kunna certifieras enligt MDR och IVDR. Det férutsatter bland annat
att anmalda organ finns tillgéngliga inom tidsramen.

Swedish Medtechs standpunkt:

= Swedish Medtech stodjer forslaget att flytta MDR och IVDR fran Sektion A till Sektion B i
Al-forordningen.
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SWEDISH

Medtech

Avslutande kommentarer

Swedish Medtech ser fram emot att bidra till de kommande férhandlingarna om EU-kommissionens
forslag till versyn av MDR och IVDR, vars slutliga utformning har direkt betydelse for medborgare,
patienter och halso- och sjukvardens tillgang till medicinteknik samt branschens konkurrenskraft i
Europa.

Det ar Swedish Medtechs uppfattning att det &r i bade hélso- och sjukvardens och den
medicintekniska branschens intresse att den svenska regeringen arbetar for en snabb och effektiv
politisk process och vi star naturligtvis till forfogande for att fordjupa de ovan ndmnda synpunkterna
och rekommendationerna som framforts i detta yttrande.

Anna Lefevre Skjéldebrand

VD, Swedish Medtech
Stockholm 2026-04-02
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