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Remissvar: Forslag till lagandringar for anpassning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter (2024/1860)

Swedish Medtech tackar for mojligheten att Iamna synpunkter pa promemorian som syftar till att
anpassa svensk ratt till EU férordning 2024/1860, vilken reglerar dandringar f6r medicintekniska
produkter och produkter for in vitro-diagnostik. Swedish Medtech har begransat sitt remissvar och
lamnar enbart synpunkter pa forslag om sanktionsavgift vid dvertradelse av informationsskyldighet.

Sammanfattning

Swedish Medtech avstyrker forslaget om sanktionsavgift vid 6vertradelse av
informationsskyldigheten, da det &r svart for foretagen att forutse leveransavbrott och de manga
faktorer som paverkar leveranskedjan. Forslaget riskerar att leda till 6verrapportering, dar foretag
kdnner sig tvingade att anmala potentiella brister for att undvika sanktioner.

Swedish Medtech vill sammanfattningsvis framfora fyra 6vergripande synpunkter pa forslaget om det
infors:

1. Harmonisering med EU-regler: Swedish Medtech framhaller vikten av att Sverige fullt ut
anpassar sin lagstiftning till EU:s regelverk och undviker avvikelser som kan skapa hinder for
den inre marknaden.

2. Marknadens sarskilda forutsattningar: Manga medicintekniska féretag paverkas av globala
leveransbeslut, vilket forsvarar tidig rapportering om avbrott. Regelverket bor darfor ta
hansyn till detta samt till foretagets mojligheter att foérutse och informera om brister.

3. Proportionerliga sanktioner och stod: For en rattvis efterlevnad av informationsskyldigheten
kravs att sanktioner ar proportionerliga samt att foretag far tillrackligt stod for att kunna
hantera och uppfylla rapporteringskraven.

4. Begransa administrativa bérdor: For att sdkerstalla fortsatt tillgang till medicintekniska
produkter boér regelverket utformas for att minimera uppgiftslamnarbdrdan, sarskilt for sma
och medelstora foretag. Detta ligger i linje med EU-kommissionens prioriteringar om att
minska rapportering och administrativa bordor for foretagen.
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4.7 Sanktionsavgift vid overtradelse av informationsskyldighet

Risker vid brist och behovet av balanserade informationskrav

Swedish Medtech delar bedomningen att brister i tillgdngen pa medicintekniska produkter kan
utgora en allvarlig risk for bade patienternas sakerhet och folkhélsan. Ett leveransavbrott kan fa
langtgaende konsekvenser, sarskilt nar produkterna &r avgérande for att uppratthalla grundlaggande
hélso- och sjukvard, eller nar patienters sdkerhet och hélsa dr beroende av att produkterna ar
tillgangliga kontinuerligt.

Trots detta avstyrker Swedish Medtech forslaget att infora en sanktionsavgift vid dvertradelse av
informationsskyldigheten. Vi anser att det skulle bli en svarbedémd uppgift for foretagen att forutse
och hantera leveransavbrott, med hansyn till de manga faktorer som kan paverka leveranskedjan.
Tillgang till medicintekniska produkter dr ofta beroende av globala leveransforhallanden, sdsom
tillgdng pa ravaror, transportmojligheter och internationella hiandelser, som féretag i Sverige har
mycket svart att kontrollera eller forutse, sarskilt inom den foreskrivna tidsfristen.

Den komplexa och snabbt foranderliga marknadssituationen innebar att dven valfungerande
riskhanteringsprocesser kan vara otillrackliga for att forutse avbrott i forvag. Detta kan i sin tur leda
till en risk for Overrapportering, dar foretag kanner sig tvingade att anmala potentiella leveransbrister
for att undvika sanktionsavgifter. En sadan overrapportering kan skapa onédig oro inom hélso- och
sjukvarden samt i regionerna, och riskerar att trigga ”"panikkdp” som forvarrar situationen genom att
skapa en konstgjord bristsituation. Att beldagga foretag med sanktionsavgifter riskerar darfor att bli
oproportionerligt betungande och kontraproduktivt. Inférandet av en sanktionsavgift vid
overtradelse av informationsskyldigheten riskerar medféra 6kade administrativa krav for féretagen,
som tvingas sakerstalla att tillforlitliga processer finns pa plats for att tidigt identifiera och rapportera
potentiella leveransproblem. Fér mindre och medelstora foretag kan detta krdva betydande
investeringar i 6vervaknings- och rapporteringssystem, vilket skulle kunna innebéra en belastning i
relation till deras resurser.

Om sanktionsavgifter dnda infors, har Swedish Medtech nedan ett antal synpunkter som vi anser boér
beaktas.

Vikten av harmonisering

Swedish Medtech vill betona vikten av att de svenska reglerna harmoniserar med EU-regelverken och
inte innehaller ytterligare eller hardare krav &n vad EUs regelverk efterfragar. Sadana sarkrav riskerar
att skapa en ojamn konkurrenssituation inom EU och férsvara for féretag som verkar pa den svenska

marknaden.

Undvik parallellrapportering pa nationell niva
Det ar viktigt att de rapporteringskrav som infors i svensk lagstiftning anpassas till system och
processer som eventuellt redan etablerats inom EU, for att undvika att foretag blir skyldiga att
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rapportera parallellt pa bade EU-niva och nationell niva. Parallellrapportering skulle innebara en
betydande administrativ borda for foretagen och riskerar att skapa forvirring och ineffektivitet i
informationshantering.

Utmaningar pa den svenska och nordiska marknaden

Medicintekniska foretag stravar redan idag efter att proaktivt informera myndigheter, regioner och
sjukhus vid leveransavbrott for att sakerstalla kontinuitet i leveranserna. Utmaningen ar dock att
foretagen inte alltid far tidig information om potentiella avbrott, sarskilt pa grund av att globala
beslut fran leverantérskedjan inte alltid anpassas for den svenska marknadens storlek och behov.
Utover detta paverkas leveranserna av globala faktorer sasom 6kade kostnader, klimatrelaterade
problem och geopolitiska handelser. Forslaget om sanktionsavgifter maste darfor inkludera
flexibilitet for att hantera de svarigheter foretagen har att forutse och kontrollera globala
paverkansfaktorer.

Proportionerliga sanktioner och behov av stod for foretagen

Swedish Medtech anser att pafoljder vid brister i informationsskyldigheten bér vara proportionerliga
och ta hansyn till foretagets faktiska mojligheter att férutse och rapportera brister. Eftersom sma och
medelstora foretag kan sakna samma resurser som stérre aktorer, bor lagstiftningen innehalla tydliga
riktlinjer och erbjuda stéd fran myndigheter for att underlatta efterlevnad. Swedish Medtech vill i
detta sammanhang lyfta riskerna med potentiellt for hoga sanktionsavgifter. Risken finns att detta
kan leda till 6verrapportering eller att medicintekniska produkter férsvinner fran den svenska
marknaden. Den komplexa globala marknadssituationen och kravet att rapportera brister senast sex
manader i forvag kan fa foretag att "gardera" sig genom att I6pande rapportera brist pa vissa
produkter. F6r manga medicintekniska produkter har Sverige bland de ldgsta priserna i Europa, vilket
skulle kunna leda till att foretag valjer att dra sig ur marknaden i stéllet for att riskera hoga
sanktionsavgifter, vilket paverkar tillgangen till viktiga produkter.

Risk for att anmalningskravet kan tolkas som tillampligt aven vid 6kad efterfragan
Utifran skalen for bedomningen skulle anmalningskravet kunna uppfattas som tillampligt dven vid
Okad efterfragan. Det da texten beskriver en risk for allvarlig skada inte bara utifran leveransavbrott,
utan dven utifran faktorer som kan skapa en brist, vilket inkluderar "mangden produkter som redan
tillhandahélls pd marknaden" och "tillgangliga lager"®. En snabb 6kning i efterfragan skulle kunna
paverka dessa faktorer och darmed skapa en situation dar tillgangen riskerar att bli otillracklig.
Eftersom en dkad efterfragan kan ha samma praktiska effekt som ett leveransavbrott — namligen att
tillgangen till produkten minskar eller upphoér — ar det mojligt att tolka kravet som tillampligt dven i
sadana situationer. En tydligare formulering skulle kunna forhindra sadan tolkning, om syftet ar att
begrdnsa anmalningsskyldigheten till verkliga leveransavbrott snarare an tillfalliga
efterfragedkningar.

1 Promemoria, Nya anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik, Socialdepartementet
$2024/01568, s 26.
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Redan befintliga sanktioner och dnskan om samverkan

Swedish Medtech vill papeka att leverantorer redan idag riskerar att drabbas av hoéga vitesavgifter
vid leveransavbrott, vilket kan innebara betydande ekonomisk belastning for foretagen.
Malsattningen med de foreslagna kraven skulle kunna vara att minska dessa ekonomiska pafoljder
och i stéllet framja en dialogbaserad |6sning mellan alla berdrda parter. Det ar har vart att notera att
redan enligt de tidigare direktiven informerade tillverkarna sina kunder om eventuella avbrott eller
beslut om att ta produkter ur bruk. Med det féreslagna kravet ser dock Swedish Medtech en risk for
dubbelbestraffning om sanktionsavgifter infors utover de redan existerande avtalsreglerade
vitesavgifterna. Det ar avgorande att regelverket balanserar sdkerstillandet av leverans och tillgang
till medicintekniska produkter utan att onodigt tynga foretagen. For att undvika onodig administrativ
borda och rattslig osdkerhet bor det finnas tydliga definitioner och riktlinjer for vad som férvantas av
foretagen, for att inte skapa en situation dar féretagen kanner sig tvingade att 6verrapportera av
radsla for sanktioner. Om exempelvis ett foretag ser risk for leveransavbrott for en viss produkt men
dar ersattningsprodukter finns tillgangliga pa marknaden — ska detta da anmalas som en risk for
leveransavbrott eller kommande bristsituation?

Swedish Medtech foreslar i att fokus laggs pa att framja samverkan mellan myndigheter, foretag och
regioner. Genom att etablera gemensamma riktlinjer och en 6ppen dialog kan man sakerstélla en
mer effektiv hantering av leveransproblem utan att belasta foretagen med ytterligare sanktioner.

Forslag till tydligare vagledning och flexibilitet i tillampning av sanktioner
For att foretagen ska kunna hantera informationsskyldigheten pa ett ansvarsfullt och férutsagbart
satt foreslar Swedish Medtech foljande kompletterande atgarder i lagforslaget:

e Tydliga definitioner av vad som utgor en risk for allvarlig skada for patienter eller folkhalsan,
vilket hjdlper foretagen att géra valgrundade bedémningar.

e Radgivning och stéd fran relevanta myndigheter for att underlatta foretagens bedémning av
riskerna vid leveransbrist.

e Flexibilitet i tillampningen av sanktionsavgifter dar hansyn tas till féretagens praktiska
mojlighet att forutse och informera om potentiella avbrott.

Genom dessa kompletteringar kan lagstiftningen utformas sa att den skyddar patienternas sdkerhet
och hélsa, samtidigt som féretagen far rimliga forutsattningar att uppfylla informationsskyldigheten.
Swedish Medtech anser att en balanserad tillampning av regler och sanktioner dr avgérande for att
skapa en forutsagbar och effektiv hantering av leveransbrister.

Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér de medicintekniska fortagen i Sverige, med mer &n
200 medlemsforetag. Medicinteknik branschen ar mycket heterogen vilket aterspeglar sig i den stora
variationen av l6sningar. Det finns produkter inom réontgen, ortopediska implantat, minimalinvasiv
kirurgi, pacemakers, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt digitala |6sningar.
Vissa medlemsforetag har egen tillverkning medan andra ar distributorer.
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Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 27 000 personer, vilket gér medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstéllda. Exporten av medicinteknik fran Sverige
var 2022 drygt 34 miljarder svenska kronor. Den svenska marknaden for medicin-tekniska produkter
och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sdsom kommuner och regioner. Manga av
Swedish Medtechs medlemsféretag har darmed endast mojlighet att fora ut sina produkter pa
marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av foretagens forskning och
utveckling genomfors i samverkan med héalso- och sjukvarden. Detta har lett till en rad nya produkter
och framgangsrika innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i varden och forbattrad
livskvalitet for patienter.

Anna Lefevre Skjoldebrand
VD, Swedish Medtech
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