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Remissvar Europeiska kommissionens forslag
till dversyn av det medicintekniska
regelverket

Sammanfattning

Sveriges Tandldkarférbund ar positivt till kommissionens ambition att forenkla,
fortydliga och gora regelverket mer proportionerligt. Ett mer forutsagbart och
kostnadseffektivt system ar nodvandigt for att sdkerstalla tillgang till medicintekniska
produkter av hog kvalitet inom tandvarden och 6vrig halso- och sjukvard. Flera av de
foreslagna forandringarna ar valavvagda och bidrar till 6kad proportionalitet,
forbattrad tillgang till medicintekniska produkter och minskad administrativ belastning
— utan att ge avkall pa patientsdkerheten.

Sarskilt vdalkomnar vi slopandet av certifikatens giltighet, forenklad hantering av val
etablerad teknik (WET), maojligheten till anpassning for “orphan devices”, nya material
och metoder, samt lattnader kring regulatorisk expertis. Dock ar det av storsta vikt att
det finns en hallbar infrastruktur och Iangsiktig finansiering av uppfdéljningen av
certifikaten nar giltighetstiden slopas.

Synpunkter

De problem som identifierats i utvarderingen av EU-férordningarna MDR och IVDR —
kapacitetsbrist hos anmaélda organ, oférutsagbarhet i bedémningar och héga
administrativa kostnader — har haft konkret paverkan dven inom odontologin.
Forbundets grundinstallning ar darfor att féreslagna forenklingar och
proportionalitetsjusteringar bade ar valkomna och nédvandiga.

Certifikatens giltighet och évervakningsintervall

Vi instdmmer i vardet av att dndra reglerna kring certifikatens giltighetstid och avskaffa
den fasta femariga giltighetstiden. Reformen innebar en mer rimlig och dndamalsenlig
ordning och minskar onddig administrativ belastning for hela braschen.

Vi ser att det finns risker for olika tolkningar mellan anmalda organ vad galler:
e Begransningar av certifikatens giltighet
e Faststdllande av 6vervakningsintervall
e Tillampning av "proportionerliga granskningar”
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| vdr bedomning utgor detta dock ett relativt begransat problem. Forslaget innehaller
krav pa samverkan och koordinering mellan anmalda organ, vilket bidrar till en mer
harmoniserad tillampning. Visserligen skulle mer detaljerade och styrande texter
kunna skapa ytterligare tydlighet. Samtidigt ar det rimligt att regelverket lamnar ett
visst utrymme for flexibilitet och anpassningsbarhet. En helt detaljerad och
uttdommande reglering riskerar att motverka syftet med reformen och minska
systemets dynamik.

Daremot behover finansieringen av uppféljning och vara sakrad nar giltighetstiden
slopas. Det ar avgorande att certifieringssystemet upplevs som rattvist, transparent
och likvardigt inom hela EU.

Sammantaget bedémer vi att den féreslagna balansen mellan harmonisering och
flexibilitet ar rimlig.

Lattnader avseende regulatorisk expertis
Forslaget att justera kraven avseende ansvarig for regelefterlevnad (regulatory expert)
ar i grunden positivt.

For medelstora och halvstora tandvardsforetag kan detta innebdra en mer
proportionerlig ordning och minska organisatoriska lasningar. Nuvarande krav kan i
vissa fall begrdansa mojligheten for tandvardsorganisationer att utveckla och anpassa
sin verksamhet till dagens tekniska utveckling.

For offentliga vardgivare som organisatoriskt ar att betrakta som tillverkare av
specialanpassade produkter fungerar systemet i manga fall redan, men en 6kad
flexibilitet 4r anda vdlkommen och kan framja innovation och lokal produktutveckling.

Begreppet “"well-established technology”
Inférandet av en definition och mer proportionerliga krav ar ocksa positivt. Dock
framgar inte tillrackligt tydligt:

e Vilka kriterier som ska vara avgoérande i praktiken

e Hur klassificeringen ska goras vid gransfall

e Hur enhetlig tillampning ska sdkerstallas mellan anmélda organ

Det finns en risk att olika anmalda organ gor olika bedémningar av samma
produktkategori. For tandvardens del, dar manga produkter bygger pa lang klinisk
erfarenhet men kontinuerlig teknisk utveckling, kan detta leda till rattsosakerhet och
ojamlik marknadstillgang.

Grandfathering och orphan devices

Vi ser positivt pa att forslaget 6ppnar for I6sningar avseende sa kallade grandfathered
products och orphan devices. Detta géller sarskilt produkter som funnits pa marknaden
sedan lang tid tillbaka och som dr dokumenterade for sdker anvandning. Manga av
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dessa ar riktade till mycket sma patientgrupper med séllsynta tillstand.

Nar MDR infordes stangdes i praktiken mdjligheten att fortsatta anvanda vissa aldre
produkter som funnits innan ett fullt utvecklat regelverk etablerades. Konsekvenserna
for orphan devices — produkter for mycket séllsynta tillstand — beaktades inte fullt ut.
De omfattande dokumentationskraven i MDR kan vara svara eller omdjliga att uppfylla
nar patientunderlaget ar mycket begransat. Den féreslagna 6ppningen for dessa
produkter ar darfér en vdlkommen och proportionerlig justering. Vi bedémer dock att
betydelsen fér odontologin sannolikt ar relativt begransad, dven om principen ar viktig.

Utvidgad majlighet att basera sikerhet och prestanda pa icke-kliniska data
Mojligheten att i storre utstrackning anvanda icke-kliniska data och nya metodologier
(t.ex. in silico) ar principiellt positiv och innovationsframjande.

Samtidigt saknas:
e Tydliga ramar fér nar sddan evidens ar tillracklig
e Harmoniserade kriterier for bedomning
e Klara granser mellan vad som kraver kliniska data och inte

Olika tolkningar kan leda till ojamn sakerhetsniva eller osakerhet hos kliniskt
verksamma tandldkare kring produktens dokumenterade evidens.

Férandrade certifierings- och évervakningsrutiner

Att ersatta fasta giltighetstider med riskbaserade periodiska granskningar kan 6ka
flexibiliteten. Ur ett professionsperspektiv ar det avgérande att certifieringssystemet
upplevs som rattvist, transparent och likvardigt inom hela EU.

In-house-produkter och sarskilda undantag

Forenklingar for halsoinstitutioner kan vara motiverade. Och just darfor ar det viktigt
att ansvarsférdelningen mellan tillverkare och anvandare ar tydlig, att
patientsdkerheten inte paverkas negativt, samt att konkurrensneutralitet mellan
kommersiella och icke-kommersiella aktorer sakerstalls. Otydlighet kan skapa
osdkerhet kring ansvar vid avvikelser eller skador.

Avslutningsvis

Sveriges Tandldkarférbund delar kommissionens bedémning att regelverket behover
bli mer proportionerligt, forutsagbart och innovationsframjande. Vi ser positivt pa
ambitionen att minska administrativa bordor och sdkra tillgangen till medicintekniska
produkter.

Flera av de féreslagna fordandringarna framstar som vél avvagda och bidrar till 6kad
proportionalitet, forbattrad tillgang till medicintekniska produkter samt minskad
administrativ belastning — utan att patientsdkerheten asidosétts. Den foreslagna
balansen mellan flexibilitet och harmonisering framstar som rimlig.

Sveriges Tandlakarforbund star garna till forfogande for fortsatt dialog kring de
professionsrelaterade konsekvenserna av forslaget.
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