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Europeiska kommmissionens férslag pd forslag till versyn

av det medicintekniska regelverket

SwedenBIO valkomnar intentionen med Omnibus-paketet fér MDR/IVDR. Mdnga av
bristerna i det nuvarande regelverket ser ut att kunna dtgérdas genom
kommissionens férslag till justeringar. Det kvarstér dock strukturella problem som
mdste atgdrdas for att regelverket ska fungera i praktiken, se férdjupade synpunkter
avseende respektive artikel nedan.

Sammanfattningsvis kan konstateras att det saknas en tydligare reglering av
tidslinjerna fér bedémning vid de anmdlda organen. Avsaknaden av sddana
tidslinjer leder till att féretagen kénner sig tvingade att betala sig till “snabbspdr” i
handldggningen. Bindande svarstider skulle 6ka transparensen, motverka
lIdngdragna handldggningsprocesser och stérka attraktiviteten fér den europeiska
marknaden.

Férslagen om 6kad flexibilitet fér egenutvecklade in-house-produkter avstyrks,
eftersom de riskerar att leda till ojdmn kvalitet, 6kade patientrisker och minskade
incitament att anvénda certifierade kommersiella produkter. SwedenBIO &r dven

kritiskt till de skarpta kraven for klassificeringen av engdngsprodukter, dé detta kan
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dventyra patientsdkerheten och férsvaga EU:s globala konkurrenskraft. Overgdngen
till enbart digital anvéndarinformation bér balanseras med ratt till
pappersinformation for att sékerstdlla tillgénglighet i alla vardmiljder. Samtidigt
valkomnas proportionerliga undantag fér tidiga kliniska pilotstudier, férbattrad
tillgdng till kvalificerade granskare, minskad administrativ bérda vid
cybersdkerhetsrapportering samt differentierade och reducerade avgifter fér SME

och prioriterade omrdaden.

Artikel 5(5) MDR och artikel 5(5) IVDR

SwedenBIO stdller sig negativt till den féreslagna dndringen av 2017/745 (MDR) artikel
5 punkt 5a. Att méjliggdra éverféring av egenutvecklade produkter till andra
hdlsoinstitutioner, under férutsdttning att det ar rattfardigat med hansyn till
folkhdlsa, patientsékerhet och patienthdlsa, skapar osékerhet och éppnar fér
godtycke. Det a@r sannolikt att ndgot av ovan nédmnda kriterier i de flesta situationer
kan anféras. Konsekvensen blir att fler egenutvecklade och ddrmed icke certifierade
produkter far stoérre spridning, vilket medfér betydande konsekvenser fér behovet av
okad tillsyn och kvalitetssékring inom hdlso- och sjukvdrdens institutioner. Det finns
darmed en risk att kraven pd och kvalitén hos produkter som egenutvecklats
respektive produkter som utvecklats kommmersiellt kommer att skilja sig &t mellan
olika vdrdmiljoer. Skillnaden riskerar att bli sarskilt uttalad i mindre verksamheter
som saknar kvalitetssystem, vilket potentiellt kan innebdra varierande
produktprestanda och ékad patientrisk.

Att dartill i punkt 5¢c moéjliggéra fortsatt anvéndning av egenutvecklade produkter
under en period om maximalt tio &r efter att en kommersiell produkt blivit tillgénglig
riskerar att ytterligare férsvaga incitamenten fér dvergdng till certifierade produkter.

Andringen av artikel 5 i 2017/746 (IVDR) méjliggér samma utdkade anvéndning av
egenutvecklade produkter som ovan. Den féreslagna strykningen av punkt 5d skapar
dock &n mer ldngtgdende mojligheter fér anvéndning av egenutvecklade produkter.
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Egenutvecklade produkter kan, om de uppfyller standarden EN ISO 15189 eller
motsvarande nationella krav, med méijlighet till undantag frdn kraven i Annex |,
anvdndas oavsett tillgéng till kommmersiella produkter fér samma dndamadl.

De férslagna dndringarna riskerar att uppmuntra vissa institutioner att i &nnu hégre
grad féredra egenutvecklade I6sningar framfér kommersiellt tillgéngliga produkter.
En s&dan utveckling kan undergréva ambitionen att uppratthdlla héga krav pd
s@kerhet och effektivitet fér medicintekniska produkter samt snedvrida
marknadskonkurrensen. Institutioner kan vélja att utveckla produkter internt i syfte
att kringgd striktare regelverk, vilket i sin tur riskerar att skapa brister i tillsynen och
6ka sannolikheten for kvalitetsvariationer inom hélso- och sjukvérdssektorn.

Artikel 17 MDR

Genom den féreslagna éndringen av artikel 17 i 2017/745 (MDR) stdlls hégre krav pd
maijlighet till re-processning av alla typer av medicintekniska produkter. Produkten
ska endast anses vara en engdngsprodukt om tillverkaren kan motivera det utifréin
design, konstruktion, material samt kemiska, fysikaliska eller biologiska egenskaper.
Tillverkarens motivering (justification) fér att produkten ska klassificeras som
engdngsartikel ska utgéra en del av den tekniska dokumentationen enligt Annex Il.
Det mdste vara upp till tillverkaren att avgéra om den produkt som utvecklas ar fér
engdngs eller flergdngsbruk. Om andringen inférs kommer tillverkare att behéva
anpassa mdnga produkter fér den europeiska marknaden. Andra regioner, déribland
USA, gdr mot 6kad anvandning av engdngsprodukter for att dka sékderheten. Detta
har skett efter att ett flertal allvarliga incidenter intraffat, dér produkter trots
genomfdrd re-processningen inte steriliserats och ddrmed orsakat allvarliga
infektioner och déd.

Artikel 19 MDR och artikel 17 IVDR

Det féreslagna tilléigget av punkt 2a i respektive rattsakt bér harmoniseras med
motsvarande reglering i Itkemedelsférordningen och direktivet, vilka stéller krav p&

mojlighet till tillgéng till anvéndarinformation i pappersform ndr det efterfrégas av
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slutanvandaren. Denna méjlighet boér tillgdngliggéras dven fér medicintekniska
produkter som I&mnas ut via apotek eller hjdlpmedelscentral.

Ny artikel 59b och 59c MDR respektive artikel 54 och ny artikel 54a
IVDR

Det féreslagna tilléigget av artiklarna 59b och 59c¢ i 2017/745 (MDR) samt artiklarna
54 och 54a i 2017/746 (IVDR) méjliggér anpassning eller undantag frén gallande
regelverk om sdrskilda villkor ér uppfyllda. Foérslaget éar vélkommet i syfte att
underlatta innovationsprocessen och méjliggéra tidig utvardering av ny teknik i
klinik.

Artikel 87a MDR respektive 82a IVDR

De tillagda artiklarna 87a i 2017/745 (MDR) respektive 2017/746 82a (IVDR) innebér att
sdrbarheter i medicintekniska produkter ska rapporteras bdde till Computer Security
Incident Response Teams (CSIRT) och till Europeiska unionens cybersdkerhetsbyrd
(ENISA). Detta krav etablerar parallella rapporteringssystem, vilket kan leda till
dubbelarbete och osdkerhet kring vilka tréskelvérden och processer som gdller fér
rapportering av cybersdkerhetsincidenter. Férekomsten av flera
rapporteringskanaler kan éven medféra férseningar i samordnade &tgdrder vid
identifierade sdrbarheter, eftersom berérda aktérer kan vara osdkra pd vilken
myndighet som ska kontaktas eller hur dtgdrder bor prioriteras. Dessa utmaningar
forsvdrar hanteringen av cybersdékerhetsrisker och kan potentiellt skapa luckor i den
snabba identifieringen och hanteringen av hot mot medicintekniska produkters
integritet och patientsékerheten.

Artikel 106 och 106a MDR respektive artikel 100 IVDR

Forslaget i artikel 106 punkt 5 i 2017/745 (MDR), dvs. att sékerstdlla tillgéngen till
oberoende och kvalificerade granskare, moéjliggér en korrekt och snabb utvardering
av nya avancerade tekniker inom omrdden med snabb teknikutveckling dar det ér
svart for de anmalda organen att uppratthdlla kompetens. Inom mycket smala
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omrdden inom avancerade tekniker kan det vara svart att méjliggéra tillgdng till
oberoende experter. | sédana situationer bér det vara méjligt att anlita experter trots
beroenden om dessa tydligt dokumenteras och redovisas dppet.

Ny artikel 106l MDR

Den féreslagna méjligheten i artikel 106b i 2017/745 (MDR), dvs. att méjliggéra ett
sarskilt stéd for mikro-, smé& och medelstora féretag, dr positiv. SwedenBIO skulle
gdrna se att stédet till de mindre bolagen dven utékades till att omfatta
differentierade och reducerade avgifter samt avgiftsbefrielse fér prioriterade
omrdden, i likhet med de system som finns pd plats t.ex. i USA.

Annex VIl

Andringarna i respektive Annex VIl fér 2017/745 (MDR) och 2017/746 (IVD), vilka
madjliggér dialog mellan det anmalda organet och tillverkaren fére och efter
ansokan, ar mycket positiva. Tidig dialog bidrar till att missférstdnd kan undvikas och

skapar férutsattningar fér en férutsédgbar ansdéknings- och bedémningsprocess.

Stockholm, 7 April 2026

Jessica Martinsson
VD, SwedenBIO
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