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Skrivelse: Forseningarna kring EU-forordningen om
medicintekniska produkter riskerar tillgangen till tandvard
(MDR, EU 2017/745)

Infér EPSCO-radet i Bryssel den 9 december 2022 vill Sveriges Tandldkarforbund
uppmarksamma de férseningar som rader avseende inférandet av den nya EU-
férordningen for re-certifiering av medicintekniska produkter (MDR, EU 2017/745).
Forseningarna riskerar dventyra tillgangen pa medicintekniska produkter inom
tandvarden och att patienter inte kommer att kunna fa adekvat tandvard.

Pa EPSCO-radet i Bryssel den 9 december 2022 forvantas EU-kommissionen presentera
en statusuppdatering gdllande implementeringen av den nya EU-férordningen om
medicintekniska produkter (MDR, EU 2017/745).

Sveriges Tandldkarférbund vill genom denna skrivelse uppmarksamma de férseningar
som rader géllande inférandet av den nya férordningen och de risker som det medfor,
vilket ocksa ar en fraga som den europeiska tandlakarsammanslutningen Council of
European Dentists (CED)! driver pd europeiska niva.

Som en del avimplementeringen av den nya EU-férordningen ska alla medicintekniska
produkter pa marknaden re-certifieras senast i maj 2024. Utan denna re-certifiering far
medicintekniska produkter — dven om de ar sdkra och beprévade — inte placeras pa
marknaden.

| dagslaget har endast cirka 15 % av de befintliga medicintekniska produkterna
dverforts till det nya systemet.? Eftersom certifieringsprocessen tar cirka 18 manader,
finns det en risk att manga befintliga produkter inte langre kommer att kunna
anvandas efter maj 2024.

1 CED é&r en intresseorganisation som representerar 6ver 340 000 tandldkare genom 33 nationella tandlakarféreningar och -
sammanslutningar i 31 europeiska lander. CED inrattades 1961 for att ge rad till Europeiska kommissionen i fragor som rér
tandladkaryrket. F6r mer information, se https://cedentists.eu/.

2 CED Statement on the implementation of the Medical Devices Regulation, November 2022,
https://cedentists.eu/library/policy.html.
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Nér det géller de medicintekniska produkterna for tandvarden, visar undersdkningar
fran dentalindustrin att en betydande andel av produktsortimentet kan komma att
dras tillbaka fran marknaden. Det riskerar drabba bade patienter och behandlare inom
tandvarden, till exempel genom att behandlingar forsenas.

| Sverige paverkar den nya EU-férordningen bland annat svensktillverkade
journalsystem inom dentalomradet, men det finns sjalvfallet fler exempel.
Lakemedelsverket har tillsynsansvaret for svenska leverantorer av medicintekniska
produkter. Sa sent som i oktober i ar rapporterade Tandldkartidningen att
Lakemedelsverket inte vet hur statusen for implementering av den nya férordningen
ser ut for svensktillverkade journalsystem inom dentalomradet, dvs om tillverkarnas
specifika produkter fortfarande ar registrerade som MDD?3-produkter eller om de &r
certifierade under MDR.*

Sveriges Tandldkarforbund vill uttrycka oro éver att tillgangen pa medicintekniska
produkter inom tandvardens omrade kommer att dventyras och att patienter inte
langre kommer att fa adekvat tandvard.

For att rada bot pa problemet foreslar Sveriges Tandldkarférbund foljande atgarder:

- Paskynda utnamningen och 6ka antalet sa kallade “anmalda organ” som kan
kontrollera de medicintekniska produkterna

- Vidta atgarder for att behalla sdkra och beprdévade befintliga produkter pa
marknaden, till exempel genom att férlanga giltighetstiden for certifikat utfardade
under den tidigare férordningen fér medicintekniska produkter (Medical Device
Directive (MDD 93/42 / EEC))

- Forlanga 6vergangsperioden till den nya férordningen for medicintekniska produkter
(MDR, EU 2017/745)

Vid behov bistar Sveriges Tandlakarférbund garna med ytterligare
informationsmaterial och argumentation i fragan.

Med vanlig hdlsning
Sveriges Tandldkarférbund

Chaim Zlotnik
Ordférande

3 Medical Device Directive.
4 Tandldkartidningen, “Forvirring kring journalsystemens risker”, 2022-10-22,
https://www.tandlakartidningen.se/fordjupning/riktlinjer-och-kvalitet/forvirring-kring-journalsystemens-risker/.
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