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Remissvar rorande Europeiska kommissionens forslag pa forordning
och direktiv om bioteknik - halsa (Biotech Act I)

Swedish Medtech vilkomnar méjligheten att lamna synpunkter pd EU-kommissionens forslag till en
Biotech Act I, vars syfte ar att stodja innovation och starka Europas konkurrenskraft. Ambitionen &r
att skapa en varldsledande europeisk life science-sektor och att undanréja regulatoriska och
investeringsrelaterade hinder, nagot vi ser ar viktigt och angelaget.

Medicinteknik, och sarskilt in vitro-diagnostik (IVD), utgor en central del av Europas biotekniska
landskap. Manga IVD-tillverkare utvecklar bioteknikbaserade produkter, anvdander biotekniska
processer i forskning, utveckling eller tillverkning, eller mojliggdr utveckling och anvéndning av
avancerade behandlingar genom teknologier sasom genomik, sekvensering, molekylardiagnostik och
companion diagnostics. Dessa tekniker dr avgorande for forskning, precisionsmedicin, bioproduktion
och avancerad terapiutveckling.

Swedish Medtech noterar att Biotech Act | i sin nuvarande utformning i huvudsak fokuserar pa
lakemedelsomradet. Vi ser dock att det ar viktigt att tydliggora IVD- och medicinteknikens betydelse i
det bredare biotekniska ekosystemet, dar detta ar relevant och utan att férandra den nuvarande
regulatoriska ansvarsfordelningen.

Var utgangspunkt ar att Biotech Act I:s bestdmmelser, stédmekanismer och strategiska satsningar
bor utformas sa att de aterspeglar den betydande roll som medicinteknik spelar i bioteknisk
innovation. Det ar dock av storsta vikt att MDR och IVDR &ven fortsattningsvis utgor de dedikerade
regelverken for att sdtta IVD- och medicintekniska produkter pa EU-marknaden.
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Forslag till overvaganden

Swedish Medtech rekommenderar att féljande aspekter inkluderas i det fortsatta
lagstiftningsarbetet:

= Tydliggér att medicinteknik ar en integrerad del av EU:s biotekniska ekosystem, sarskilt nar
teknologierna bygger pa eller mojliggér bioteknologiska processer och bidrar till forskning,
datagenerering, bioproduktion eller forbattrade vardprocesser.

= Sakerstall att medicintekniska teknologier ar berattigade till stod inom strategiska
bioteknikprojekt och EU-finansiering, inklusive plattformsinitiativ, kluster, digital
infrastruktur och avancerade analysmiljoer.

= Fridmja politisk samordning och undvik dubbelreglering, sa att Biotech Act | kompletterar,
och inte 6verlappar, MDR och IVDR, samtidigt som medicinteknik kan inga i satsningar sasom
kompetensutveckling, testbaddar, EHDS och regulatoriska sandlador dar det ar relevant.

= Stadrk tvdrsektoriellt samarbete mellan bioteknik, diagnostik, digital hdlsa och avancerad
terapiutveckling, for att 6ka Europas innovationskraft och forbattra behandlingsresultaten.

Avslutande synpunkter

Att tydligt inkludera medicinteknikens roll skulle starka Biotech Act I:s malsattningar genom att
aterspegla hela bredden av aktérer som driver bioteknologisk innovation i Europa. Ett sadant
angreppssatt skulle bidra till starkt strategisk autonomi, forbattrad kapacitet for translationell
forskning och ett mer sammanhallet europeiskt ekosystem for halsoinnovation.

Swedish Medtech star till forfogande for fortsatt dialog och expertstod fran den medicintekniska
sektorn under lagstiftningsprocessens ndsta steg.

Anna Lefevre Skj6ldebrand
Vd, Swedish Medtech
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Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen for de medicintekniska foretagen i Sverige, med ca 200
medlemsforetag. Medicinteknikbranschen 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 l6sningar.
Vissa medlemsforetag har egen tillverkning medan andra ar distributorer.

Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 31 500 personer, vilket gér medicinteknikforetagen
till den del av Life Science-branschen med flest anstallda. Exporten av medicinteknik fran Sverige
uppgick 2024 till 41,7 miljarder svenska kronor. Den svenska marknaden for medicintekniska
produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sdésom 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 halso- och sjukvarden. Detta har lett till en rad
nya produkter och framgangsrika innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i varden och
forbattrad livskvalitet for patienter.
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