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Remissvar: Ytterligare anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik

Svenska Lakareséllskapet (SLS) ér ldkarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden férening. Vart syfte ar att verka for forbattrad hélsa och
sjukvard genom att frimja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS svar har beretts av sektionen fér medicinteknik i ndra samverkan med SLS. I beredning av svaret
har vi ocksa fatt in remissvar fran Svensk Ortopedisk Foérening och Svensk forening for anestesi och
intensivvard.

SLS tillstyrker forslagen till lagéndringar.

SLS ser positivt pa den éndring av dvergangsbestimmelserna som foreslagits vad géller medicintekniska
produkter for att sdkerstélla att det inte uppstar en brist pad medicitekniskt material i och med inférandet
av de tidigare foreslagna bestimmelserna. Lagen om utdkad sekretess till biobanker vid granskning av
kliniska ansokningar samt avgiftsskyldighet for sprakkrav finner SLS rimliga.

Det finns dock en fortsatt oro bland véra medlemmar att de regelforédndringar som inforts med nya MDR
kommer att forsvara for kliniska medicintekniska prévningar, bide genom en d6kad administration och
att kliniskt fungerande produkter tas ur bruk. Detta dr inte minst angeldget med tanke pa den brist pa
statistik over utvecklingen av kliniska medicintekniska provningar som identifierats i en parallellt
pagaende utredning (Ds 2023:8). I linje med det forslag som ges av en av vara medlemsforeningar (se
bilaga 1) vill vi darfor betona vikten av att utreda konsekvenserna av det uppdaterade europeiska
regelverket vad giller pdverkan av initiering av nya medicintekniska kliniska provningar i Sverige.
En sddan utredning bor dven utreda och foresla hur Sveriges ledande roll inom medicintekniska
kliniska provningar kan bibehallas och utvecklas.

For Svenska Lékaresillskapet

Tobias Alfvén Petter Holmlund
Ordf6rande Sekreterare Svensk Medicinteknisk Foérening
Bilaga:

Remissvar fran SLS medlemsfoéreningar
1. Remissvar fran Svensk Ortopedisk Forening
2. Remissvar frin Svensk forening for anestesi och intensivvard
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Svensk Ortopedisk Férening tackar for mojligheten att lamna synpunkter pa promemorian
"Ytterligare anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik $2023/02147

Foreningen ser fortsatt med oro pa de dndringar i regelverk som féljer den uppdaterade
MDRfoérordningen.

Det uppdaterade regelverket har, innan det har tratt i kraft, lett till att
medicintekniska produkter som anvants sedan flera ar, med goda kliniska resultat hos fatal
patienter, av tillverkarna dragits tillbaka. Vidare forefaller det uppdaterade regelverket leda till
en 0kad administration vid genomfoérandet av medicintekniska kliniska provningar. Féreningen
onskar att Socialdepartementet foreslar for regeringen att tillsatta en utredning med syftet att:
i.  belysa konsekvenserna av det uppdaterade europeiska regelverket pa paverkar initiering
av nya medicintekniska kliniska prévningar i Sverige.
ii. komma med forslag pa hur Sveriges ledande roll inom medicintekniska kliniska
provningar kan bibehallas och utvecklas.

Styrelsen i Svensk Ortopedisk Forening

/
Med vanlig halsning

Lena Gothe

Svensk Ortopedisk F6rening
Tuna Industrivig 4

153 30 JARNA

08-550 390 50

076-550 81 34
www.ortopedi.se
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Remissvar fran Svensk férening for anestesi och intensivvard:

o Vitillstyrker samtliga forslag till lagandringar.

e Viuppskattar att man i utredningen har identifierat risken for allvarlig brist pa
medicinsktekniskt materiel och in vitro-diagnostiska produkter om inte
Overgangsbestammelserna forlangs.

Med vanlig halsning
Karin Bjérnstrom Karlsson

Vetenskaplig sekreterare SFAI
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