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2026-03-30 Apotekarsocieteten, Sektionen for medicinsk teknik ~ Dnr S2026/00162

Remissvar gadllande Europeiska kommissionens forslag
till 6versyn av det medicintekniska regelverket
(52026/00162)

Sammanfattning

Apotekarsocieteten ser positivt pa forslaget att forenkla tillimpliga regler och minska
administrativ borda for tillverkare och anmélda organ och for att 6ka forutsdgbarhet och
kostnadseffektivitet. Vi ser dock fragor som bor beaktas for att uppnd och bibehalla
forordningarnas ursprungliga mal kring en hog nivé av folkhélsoskydd och patientsdkerhet,
framfor allt gidllande in-house produkter (egentillverkade produkter) och dess krav och tillsyn.
Men vi ser ocksa vissa delar som bor fortydligas for att undvika ett alltfor vidstrackt
tolkningsutrymme samt for att inte undergrdava kompetenskraven for PRRC.

Definitioner (MDR: Artikel 2)

Apotekarsocieteten anser att det dr av central betydelse att vissa grundldggande begrepp
definieras 1 artikel 2 for att sékerstédlla en enhetlig tolkning och tillimpning av férordningen
inom unionen.

Avsaknad av tydliga definitioner for dessa begrepp riskerar att leda till divergerande tolkningar
mellan medlemsstater, anmélda organ och tillverkare, vilket i sin tur kan paverka bade
regelefterlevnad och patientsdkerhet negativt.

Mot denna bakgrund foresliar Apotekarsocieteten att foljande begrepp uttryckligen
inkluderas och definieras:
e Material

e System

e Avsett &ndamal

o State of the art

o Kombinationsprodukt
o Kombinationsprévning

Dérutover vill vi sérskilt uppméarksamma att vardset och modulbaserade produkter (MDR artikel
22) ofta &r svara att klassificera inom ramen for géllande regelverk.
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For att sikerstilla en harmoniserad tilliimpning bor kompletterande vagledning tas fram,
exempelvis genom Medical Device Coordination Group (MDCG), som bor innehéilla
konkreta exempel och tydliggora hur dessa produkter ska bedomas i relation till
ovanstiende definitioner.

In-house-produkter (egentillverkad produkt) (MDR: artikel 5.5, IVDR:
art 5.5)

Apotekarsocieteten vill uppmérksamma vissa problemstédllningar avseende egentillverkning av
medicintekniska produkter enligt MDR. Den nuvarande regleringen innebér att
sjukvérdsorganisationer omfattas av betydligt mindre langtgdende krav pa kontroll och tillsyn,
oberoende av produktens riskklass, dn tillverkare av CE-maérkta produkter.

Sjukvérdsorganisationer generellt sett har inte samma etablerade kompetens och organisatoriska
forutséttningar inom produkttillverkning som kommersiella tillverkare. Ofta finns liknande
brister som konstaterats 1 Likemedelsverkets rapport Tillsyn av tandtekniska laboratorier 2023—
2024 Dnr: 2.8.1-2024-097745 och till detta tillkommer &ven en alltfor begrénsad tillsyn av
vardgivare som framgar av Riksrevisionens rapport om 7illsynen over medicintekniska
produkter — prioriteringar, genomforande och uppfoljning (RiR 2024:23).

Mot denna bakgrund finns det skil att ifragasitta om nuvarande reglering i tillricklig
utstrickning séikerstiller att tilliimpliga kvalitets- och siikerhetskrav uppriitthalls.
Apotekarsocieteten anser att regelverket snarare bor skirpas i syfte att begrinsa
tolkningsutrymmet samt séikerstilla en indamalsenlig och enhetlig nivé av kontroll och
tillsyn, sarskilt i forhallande till produkter i hogre riskklasser. I kommissionens forslag till
oversyn av det medicintekniska regelverket luckras kraven snarare upp.

For att motverka risk for att vardgivare kan tillverka och sprida medicintekniska produkter utan
nagon granskning av produkter i hog riskklasser, otillricklig sdkerhetsdvervakning och
sparbarhet, sa bor det vara obligatoriskt att vardgivare som tillverkar In-house produkter ska
inkomma med dokumentation enligt Artikel 5.5 d) och e) samt riskklass till tillsynsmyndigheten,
och att denna publiceras pa en nationell webbsida, sa att myndigheten har kinnedom om och kan
planera sin tillsyn. Det ger ocksa forutsittning att tillverkare av CE-maérkta produkter kan
inkomma med information om att en likvirdig produkt for patientgruppen redan finns tillgénglig
pa marknaden.

MDR artikel 5 paragraf 5 punkt (iii)

Forslaget om tillagg gidllande en maximal tid for avveckling av produkten dé en likvérdig
produkt finns pa marknaden efter egentillverkad produkt har tagits i bruk, behdver utvecklas och
fortydligas. Som forslaget ser ut i nuvarande form riskerar det att leda till att maximal tid blir ett
standardforfarande for vardgivare, for att paborja utfasning av produkten, vilket i sin tur kan
paverka bade patientsékerheten negativt likvél skapa osund konkurrens och hdmma innovation
hos tillverkare av CE-mérkta produkter.
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Utover detta sa ser vi 6vergangsperioden pa 10 ar som for ldng. Méanga av dagens produkter har
en teknisk livsldngd som &r kortare. Egentillverkade produkter skulle kunna komma att fa en
vidare spridning mellan skilda juridiska enheter genom de foreslagna fordndringarna under
artikel 5, vilket kan generera en risk att vissa CE-mirkta produkter inte kommer att
marknadsforas eller utvecklas inom Sverige.

Mot denna bakgrund foreslir Apotekarsocieteten att krav pa avvecklingsprocess
inkluderas och att tillsynen stiirks enligt forslag i rott nedan.

(ii1) The following three subparagraphs are added:

‘For the purposes of the first subparagraph, point (a), in the case of a transfer of the
device to another health institution, the transferring and receiving health
institutions shall ensure traceability of the device.

For the purposes of the first subparagraph, point (c), from the date that the health
institution becomes aware that the target patient group's specific needs can be met
by a device available on the market, a start of an established end of life process
should be carried out as soon as possible. The health institution may continue to
manufacture and use its device for a maximum of 5 years, if they submit a
justification for the use of such devices and this is subsequently approved by the
competent authority

IVDR: artikel 5.5

Apotekarsocieteten har noterat kommissionens forslag géllande en uppluckring av regelverket
for egentillverkning av produkter for in vitro-diagnostik (IVDR). Vi stéller oss kritiska till denna
utveckling, di en utokad mgjlighet till egentillverkning riskerar att motverka etablerandet av
langsiktigt héllbara 16sningar baserade pa den framstaende forskning och de kunskapstillgdngar
som genereras vid svenska ldrositen. En vél fungerande kommersialiseringsprocess ér ofta en
forutséttning for att dessa innovationer ska né ut brett och bibehélla en hog kvalitet dver tid.

Mot denna bakgrund foresliar Apotekarsocieteten att hilso- och sjukvardsinstitutioner
fortsatt ska motivera i sin dokumentation att malgruppens specifika behov inte kan
tillgodoses, eller inte kan tillgodoses pa liimplig prestandaniva av en likvirdig produkt som
finns tillginglig pa marknaden d.v.s att punkt d) under IVDR Artikel 5 paragraf 5 ska
kvarsta.

Vidare anser vi att diven att det foreslagna kravet pA maximal tid i MDR artikel Sa (iii)
infors i motsvarande del av IVDR.

Person med ansvar for att regelverket efterlevs- PRRC (MDR: Artikel
15, IVDR: Artikel 15)

Kompetens och kvalifikation

Apotekarsocieteten noterar att de foreslagna dndringarna innebdr att de nuvarande detaljerade
kvalifikationskraven for Person Responsible for Regulatory Compliance (PRRC) avskaffas.

Vi bedomer att detta medfor en pataglig risk for att den regulatoriska kompetensen hos
tillverkare forsdmras. En sadan utveckling kan i forlangningen leda till bristande efterlevnad av
géllande regelverk, vilket riskerar att paverka bade produktkvalitet och patientsikerhet negativt.
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Mot denna bakgrund anser Apotekarsocieteten att nuvarande krav bor bibehéllas eller,
alternativt, att tydliga minimikrav pa kompetens och erfarenhet fortsatt faststills i
forordningen.

Krav pd PRRC-funktion bor dven omfattas vid in-house-tillverkning av medicintekniska
produkter

Apotekarsocieteten ser att det d&ven dr motiverat att vardgivare som utfor in-house-tillverkning
(egentillverkning) av medicintekniska produkter borde omfattas av krav p4 en PRRC- funktion.
Produktkvalitet och patientsidkerheten bor vara oberoende av tillverkningsaktor, da produkter
som tas fram inom varden kan medféra samma risker som kommersiella produkter. Samtidigt
har vardgivare ofta mer begrinsade resurser, organisation och regulatorisk kompetens, da
verksamheten primért dr utformad for att bedriva vard och inte for att tillverka medicintekniska
produkter. Krav pa en PRRC-funktion skulle bidra till att sikerstélla efterlevnad av regelverken
och att krav avseende riskhantering, klinisk utvardering, dokumentation och uppf6ljning utfors
pa ett mer systematiskt sétt.

Mot denna bakgrund foreslar Apotekarsocieteten att ett krav pa PRRC inkluderas i
forslaget dven for in-house-tillverkning, da detta sammantaget framstar som en
proportionerlig itgird for en hogre patientsikerhet och regelefterlevnad.

Single-use devices and reprocessing of devices that are not for single
use (MDR: artikel 17)

Apotekarsocieteten ser positivt pa forslaget om en tydligare reglering av engangsprodukter samt
reprocessing av produkter som inte ar avsedda for engangsbruk, dir den aktér som utfor
helrenoveringen ska betraktas som tillverkare. Detta kan bidra till att sédkerstéilla en konsekvent
tolkning och tillampning av regelverket och kan ocksa minska risken for en ojamn sdkerhetsniva for
patienter mellan olika vardgivare.

Samtidigt ser vi att det bade hos tillverkare och inom vardgivare finns svarigheter att tolka
regelverket och att tydligt sdrskilja rollerna mellan nuvarande reprocessare och forslagets
tillverkare som ansvarar for helrenovering.

Apotekarsocieteten vill darfor framhalla behovet av att kompletterande vigledning tas fram,
exempelvis genom Medical Device Coordination Group (MDCG), for att fortydliga
tillverkarens ansvar och sikerstilla en harmoniserad tillampning av MDR-féorordningen vid
helrenovering.

MDR, artikel 61, Annex Il och Annex XIV.

Det finns en risk att sdkerhet och prestanda kan paverkas om inte kliniska provningar kravs for
produkter i frdga dd det géller hogriskprodukter.

Clinical investigations in combined studies (MDR: ny artikel 79a)

Apotekarsocieteten stiller sig mycket positiv till inférandet av en gemensam ansokningsvég for
kombinationsprovningar. Mot bakgrund av att den foreslagna ansdkningsvégen dr via CTIS vill
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vi sérskilt framhélla vikten av att sdkerstilla att de aspekter som avser den medicintekniska
provningsprodukten omhéndertas i enlighet med MDR/IVDR.

Bilaga VII — Klassificering av programvara

Apotekarsocieteten vill uppmérksamma de risker som ér forknippade med de foreslagna
andringarna av klassificeringsreglerna for programvara. Den foreslagna riskklassificeringen
framstar som otydlig och lamnar utrymme for tolkning, vilket kan medfora svérigheter for
tillverkare att korrekt faststélla en produkts riskklass. Bristande tydlighet 1 detta avseende
riskerar att leda till inkonsekvent tillimpning inom unionen.

Apotekarsocieteten ser dven en konkret risk for att tillverkare kan komma att klassificera
programvara i klass I i syfte att undvika involvering av anmélt organ. En sddan utveckling kan
leda till otillrdcklig granskning och ddrmed 6kad risk for brister 1 produktsidkerheten.

Mot denna bakgrund anser Apotekarsocieteten att forslaget bor revideras. Alternativt bor
kompletterande och fortydligande viigledning tas fram utan dréjsmél, exempelvis genom
MDCQG, i syfte att tydligt ange vilka typer av programvara som ska omfattas av respektive
riskklass.

Apotekarsocieteten vill d&ven erinra om att det efter inférandet av MDR uppstod en léngre period
av osikerhet innan vigledningen MDCG 2019-11 publicerades. Aven nir den publicerades
fanns fa exempel pé klass I- och Klass A-produkter vilket gav en fortsatt otydlighet om vad for
produkter som skulle kunna frisldppas utan granskning av anmaélt organ. En motsvarande
situation bor undvikas i detta fall genom att vigledning tas fram i nédra anslutning till
regelverkets ikrafttrddande.
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