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Forord

Denna rapport &r en del av Tillvéxtanalys l6pande omvarldsbevakning och har tillkommit
pa efterfragan fran Naringsdepartementet. Utgangspunkten ar att forse Naringsdeparte-
mentet med ett underlag som kan bidra till ett &ndamalsenligt arbete i och med inférandet
av nya forordningar for medicintekniska produkter i EU. Rapporten bygger pa intervjuer
med ett antal svenska foretag samt fallstudier fran Danmark, Nederlanderna och Tyskland.

Carl Wadell, analytiker vid Tillvaxtanalys, har varit ansvarig for projektet. Faugert & Co
Utvérdering AB har tillsammans med Conligo AB, Technopolis BV i Nederlanderna och
Technopolis UK under perioden september—december 2016 genomfért studien som redo-
visas i denna rapport.

Stockholm, December 2016.

Enrico Deiaco
Avdelningschef, Innovation och globala métesplatser
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Sammanfattning

Denna rapport omfattar en studie av hur svenska foretag, industriforetradare, myndigheter
och regulatoriska konsulter ser pa inforandet av nya forordningar for medicintekniska
produkter i EU. | studien undersoks vilka atgarder foretagen vidtar for att anpassa sig och
vilka behov av stod foretagen har fran myndigheter och andra aktorer. Dessutom undersoks
vilka innovationsframjande insatser berdérda myndigheter i Danmark, Nederlanderna och
Tyskland planerar. Det 6vergripande syftet med studien &r att bidra till att skapa goda
forutsattningar for innovation och tillvaxt i svenska medicintekniska- och IVD-foretag i
och med inforandet av det nya regelverket.

Okade kostnader och sénkt innovationstakt

Anpassningen till det nya regelverket beddms medféra hogre kostnader for foretagen bland
annat genom forandrade klassificeringsregler, 6kade krav pa dokumentation och kliniska
studier samt tillgang till regulatorisk kompetens. I férlangningen kan detta leda till saval
dyrare produkter som att befintliga produkter tas bort fran marknaden, vilket i sin tur
drabbar halso- och sjukvarden och i forlangningen patienterna. Det finns ocksa en farhaga
att foretagens arbete med produktutveckling och innovation kan komma att paverkas
negativt av de 6kade kraven samt den begransade tillgangen till anméalda organ. Kliniska
studier kan ocksa i hogre utstrackning komma att genomforas i lander utanfér Europa.

Behov av information och kompetens

Det ar tydligt att en stor andel medicintekniska- och 1VD-féretag kommer att behdva géra
omfattande insatser for att anpassa sig till det nya regelverket. Studien indikerar att det
finns en mycket varierande kunskap, framst hos sma och medelstora féretag, om det nya
regelverket och vad forandringen kan komma att innebdra for foretagens verksamhet. De
flesta av foretagen som tillfragats i studien har hittills inte vidtagit ndgra omfattande at-
garder med anledning av det kommande regelverket, utan avvaktar tills det nya regelverket
trader i kraft.

Foretagen efterfragar mer information och fortydliganden kring skrivningarna i regelverket
och flera menar att det finns ett behov att starka foretagens kompetens inom det regulato-
riska omradet, vilket kan ske genom kompetensutveckling, rekrytering och anlitande av
konsulter. Ett hinder som lyfts fram i detta sammanhang &r dock att det finns en begransad
tillgang pa personer som bade har ratt uthildning och tillracklig erfarenhet inom det
regulatoriska omradet i Sverige.

Foretagen efterfragar stod, framst fran Lakemedelverket. Det behovs information om vilka
forandringar regelverket medfor och hur regelverket ska tolkas liksom radgivning och
praktisk hjalp, exempelvis genom vagledningar och checklistor. Aven halso- och sjuk-
varden bor informeras om det nya regelverket och vad det innebéar for deras verksamheter.

Andra lander har borjat vidta dtgarder

Av intervjuer med berorda aktérer i Danmark, Nederlanderna och Tyskland framgar att
vissa forberedelser har borjat vidtas och att det i detta skede primart handlar om att pa
olika satt informera foretag och andra bertrda aktdrer om de kommande forédndringarna.
Det &r dock inte mojligt att i detta tidiga skede beskriva vilka innovationsframjande
insatser som myndigheterna kommer att vidta.
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Rekommendationer

Arbetet med anpassningen till regelverket bor fortsatt foljas framdver for att se vilka behov
av stod som kan finnas hos foretagen. | studien ges nagra rekommendationer kring fragor
och omraden som kan vara viktiga att fokusera pa i det fortsatta arbetet.

Tillgangen till regulatorisk kompetens avseende det nya regelverket utgor en
kritisk faktor och fragan om hur den regulatoriska kompetensen kan starkas inom
foretag men dven halso- och sjukvarden, innovationsstédjande myndigheter,
inkubatorer, testbaddsverksamhet och verksamhet for kliniska studier bor fortsatt
analyseras. Mot bakgrund av detta finns det anledning att se 6ver hur en kompe-
tensforsorjningsinsats bor utformas.

Det &r en uppenbar risk att manga foretag vantar in i det sista med att anpassa sig
till det nya regelverket och att det da blir en 6verbelastning pa systemet. For att
undvika detta bér man narmare undersdka mojligheterna att skapa incitament for
foretag att planera och genomféra forandringar i tid. Ett mojligt satt kan vara att
upplysa foretagen om kostnaderna och skapa ekonomiska incitament.

En eventuell brist pa anmalda organ i Sverige kan bli en flaskhals som kan med-
fora bade hoga kostnader och forlangda utvecklingstider for foretagen. Ett sadant
scenario tros framfdrallt komma att drabba sma foretag. En analys av de anmalda
organens forutsattningar och formaga i Sverige bor genomforas.

Den har rapporten belyser insatser av myndigheter i nagra andra europeiska lander.
Det fortsatta arbetet bor aven félja utvecklingen av de regulatoriska miljéerna pa
andra marknader som exempelvis USA, Japan och Kina. Utvecklingen i dessa
lander kan paverka var foretag valjer att forst introducera sina produkter och
genomfdra kliniska studier.

Studien visar att det finns en stor osékerhet kring vad det nya regelverket kommer
att innebéra, vilket inte ar dverraskande eftersom det inte trétt i kraft &nnu. Det kan
dock vara motiverat att genomfora en uppféljning om ungefar tva ar for att se hur
det gar for foretag och myndigheter.
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Summary

This report refers to a study of how Swedish companies, representatives of industry,
authorities and regulatory consultants regard the introduction of new EU regulations
concerning medical devices. The study looks at what measures the companies apply in
order to conform and what support they need from authorities and other players. It has also
investigated what action the authorities concerned in Denmark, the Netherlands and Ger-
many are planning to take to promote innovation. The overarching aim of the study is to
contribute to the creation of good basic preconditions for innovation and growth at Swe-
dish medical device and IVD companies when the new regulatory framework comes into
effect.

Increased costs and reduced innovation pace

Companies believe that adapting to the new regulatory framework will involve higher
costs, related among other things to changes in classification rules, more stringent require-
ments concerning documentation and clinical studies, and access regulatory competence.
This may eventually lead to both more expensive products and existing products being
discontinued, which in turn will impact on the health and medical care services and ulti-
mately the patients. There is also a fear that the companies’ work on product development
and innovation may be affected detrimentally by the stricter requirements and the limited
availability of notified bodies. Clinical studies may also come to be conducted in non-
European countries to a greater degree.

Need for information and competence

It is clear that a great many of the medical device companies and I\VD companies will need
to do a great deal of work to adapt to the new regulations. The study indicates that small
and medium-size companies in particular have widely varying knowledge about the new
regulatory framework and what the changes might involve for them. Most of the com-
panies interviewed have hitherto not taken any extensive action as a result of the new
regulations but are waiting until they come into effect.

The companies want more information and clarification of the wording of the new regu-
lations and several of them say that they need to strengthen their competence in the regu-
latory area, which can be accomplished through competence development and recruitment
and engaging consultants. One obstacle that emerges in this context, however, is the limi-
ted number of people who have both the appropriate training and sufficient experience of
the regulatory area in Sweden.

The companies are also looking for support, primarily from the Medical Products Agency.
Information is needed about what changes the new regulatory framework will involve and
how it is to be interpreted, as well as provision of advice and practical assistance, for
example by means of guidance documents and checklists. The health and medical care
services should also be informed about the new regulatory framework and what it means
for their activities.

Other countries have started to take action

It emerged during the course of the interviews with the players concerned in Denmark, the
Netherlands and Germany that some preparatory work has begun and that at this stage
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these mainly relate to different ways of informing companies and other concerned players
of the coming changes. However, it is not possible at this early stage to describe what
innovation-promoting measures the authorities will take.

Recommendations

The study makes a number of recommendations concerning issues and areas that it can be
important to focus on as the work proceeds.

Access to regulatory competence regarding the new regulatory framework is a cri-
tical factor and the question of how regulatory competence can be strengthened not
only at the companies but also within the health and medical services, authorities
that support innovation, incubators, testbed activities, and players who conduct
clinical studies should continue to be analysed. Against this background, there is
reason to review how competence provision measures should be designed.

There is a clear risk that many companies will wait until the last minute to adapt to
the new regulatory framework and that this will overload the system. To avoid
this, ways to create incentives for companies to plan and implement changes in
time should be studied more closely. One of these might be to inform the compa-
nies of the costs and create economic incentives.

A possible shortage of notified bodies in Sweden may be a bottleneck that both
increases the companies’ costs and lengthens development times. Such a scenario
is believed to mainly affect small businesses. An analysis should be made of the
notified bodies’ prerequisites and abilities in Sweden.

The study elucidates innovation-promoting measures by authorities in a few other
European countries. As the work continues, the development of the regulatory
environments should also be monitored in other markets, for example the USA,
Japan and China, where such development can have an impact on where compa-
nies choose to introduce their products first and conduct clinical studies.

The study shows that there is great uncertainty about what the new regulatory
framework will come to mean, which is hardly surprising since it has not yet come
into effect. However, a follow-up of the study in approximately two years’ time
might be justified to see how companies and authorities are faring.
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1 Inledning

Den Europeiska kommissionen har lamnat forslag pa tva nya EU-férordningar for medicin-
tekniska produkter som forvantas trada i kraft under det forsta kvartalet 2017. De nya for-
ordningarna innebdr att de nuvarande regelverken (EU direktiv) for medicinteknik (dven
aktiva implantat) och in vitro diagnostik (IVD) ersatts. Overgangstiden &r tre ar for det
medicintekniska regelverket och fem ar for in vitro diagnostik. Férandringen av regel-
verket kan forvantas paverka alla medicintekniska foretag, men framforallt ar det 1VD-
foretagen som kommer att behdva anpassa sig.

1.1  Syfte och fragestdllningar

Det 6vergripande syftet med studien &r att bidra till att skapa goda forutsattningar for inno-
vation och tillvaxt i svenska medicintekniska och IVD-foretag i och med inférandet av de
nya forordningarna. Detta astadkoms genom att undersoka hur forandringen av regelverket
tros komma att paverka svenska foretag och vilket stod som de kan behdva for att anpassa
sig till de nya forordningarna. Studien utgar fran foljande fragor:

1. Hur ser svenska medicintekniska foretag och IVD-foretag pa det nya regelverket och
de forandringar som regelverket medfor?

2. Vilka atgarder planerar foretagen att vidta for att anpassa sig till det nya regelverket?
3. Vilka behov av stod har foretagen fran myndigheter?

| uppdraget har aven ingatt att undersoka vilka innovationsframjande insatser som berérda
myndigheter i Danmark, Nederlanderna och Tyskland planerar i samband med inférandet
av det nya regelverket. | rapportens bilaga beskrivs genomfdrandet och
kvalitetsgranskningen narmre.

1.2 Medicinteknikbranschen i Sverige

Medicinteknik har av regeringen pekats ut som ett strategiskt viktigt omrade for Sverige
och den svenska medicintekniska industrin sysselsatter omkring 23 000 personer och
branschens export ligger pd ungefar 20 miljarder kronor per ar.! Vidare stdr medicinteknik
for ungefar tre procent av sjukvérdens totala kostnad i Sverige.? Mellan &ren 2012 och
2014 minskade dock exporten av medicinteknik med ungefar fyra miljarder (-16,7
procent), vilket framforallt berodde pa foretaget S:t Jude Medicals avveckling i Sverige.
Sett till life science-industrins generella utveckling mellan aren 1998 och 2014 ar dock in
vitro diagnostik och bioteknisk medicinteknik bland affdrssegmenten med starkast tillvéxt,
avseende antalet anstallda.®

Den medicintekniska branschen kdnnetecknas av en stor spannvidd avseende foretagens
storlek, a&ven om den storsta andelen utgors av sma och medelstora foretag. Enligt bransch-
foreningen Swedish Medtechs statistik fran 2015 finns det omkring 620 foretag med verk-
samhet inom medicinteknik som har minst fem anstallda och en nettoomsattning pa minst

! Swedish Medtech. (2015). Medtechbranschen i siffror. Uppdaterad oktober 2015. Stockholm: Swedish
Medtech.

2 Medtech4Health. Vision & Agenda. Tillganglig: http://medtech4health.se/vision-agenda-2/ [2016-11-21]

® Myndigheten for tillvaxtpolitiska utvéarderingar och analyser. (2016). Tillvéxten i svensk life science-industri
2012-14 — fortsatt nedgang eller nytandning? PM 2016:04. Stockholm: Myndigheten for tillvaxtpolitiska
utvérderingar och analyser.
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en miljon kronor. Ut6ver detta finns det ett stort antal foretag med 1-4 anstéllda. Nagra
exempel pa stora produktomraden bland svenska foretag ar medicinska instrument, im-
plantat (alla slag), ortopediska produkter, in vitro-diagnostiska produkter samt rontgen-
och stralningsutrustning.

1.2.1 Vad utgdr en medicinteknisk produkt?

Begreppet medicintekniska produkter innefattar ett brett omrade av produkter som anvands
inom vard och omsorg for att diagnosticera, behandla och lindra olika sjukdomstillstand.
Det kan till exempel handla om produkter som plaster, graviditetstest och kontaktlinser
eller réntgenapparater, pacemakers, bréstimplantat och hoftproteser. Tillverkarens syfte
och verkningsmekanismen med produkten ar det som avgér om den ska betraktas som en
medicinteknisk produkt. Om det huvudsakliga syftet/avsedda verkan med en produkt
uppnas genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk effekt kan det snarare vara
frga om ett lakemedel &n en medicinteknisk produkt.*

I lagen om medicintekniska produkter (1993:584) anges att en medicinteknisk produkt
utgor en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvéndas, separat eller i kombination
med annat, for att hos manniskor:

* pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

* pavisa, dvervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedséttning,

* undersoka, andra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process, eller
 kontrollera befruktning®

Medicintekniska produkter och 1VD-produkter delas enligt regelverket in i olika klasser/
grupper beroende pa vilka risker som ar forenade med produkterna. Klassificeringen styr
bland annat vilka rutiner som tillverkaren ska tillampa for att visa att produkterna 6verens-
stammer med regelverkets krav. For produkter med hdgre risk krdvs granskning av ett
anmaélt organ. De anmalda organen &r oberoende organisationer som utses och/eller
ackrediteras av ansvariga myndigheter. Deras uppgift ar att bista och 6vervaka tillverkar-
nas arbete med att verifiera att de produkter som slapps ut pa marknaden uppfyller de
regler som géller inom EU.

Varje medicinteknisk produkt som slapps ut pa marknaden maste uppfylla kraven i regel-
verket. For att visa att produkten éverensstdmmer med kraven ska den vara CE-markt
vilket ar ett ansvar for tillverkarna. Processen och kostnaden for CE-markningen varierar
beroende pa vilket regelverk som produkten kvalificerar sig till och vilken klassificering
den har.

Lakemedelsverket &r den myndighet som ansvarar for att genom tillsyn évervaka att
gallande lagstiftning efterlevs inom medicinteknikomradet. Myndigheten genomfor bland
annat uppféljning av olyckor och tillbud med medicintekniska produkter, inspektioner av
tillverkare, administrativa kontroller samt granskning av planerade kliniska provningar.
Regeringen har nyligen lagt fram ett férslag att Lakemedelsverket ska bli ansvarig myndig-

* Lakemedelsverket. Medicintekniska produkter. Tillgénglig:
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/ [2016-11-21]
% SFS 1993:584. Lag om medicintekniska produkter. Stockholm: Socialdepartementet
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het for tilldelning och tillsyn av de svenska anmélda organen inom omradet medicinteknik.
Om forslaget antas sa kommer alltsd ansvaret att flyttas fran Swedac till Lakemedelsverket.

Malet for Lakemedelsverkets verksamhet &r att anvandare av medicintekniska produkter
far tillgang till sakra produkter som ar lampliga for sin avsedda anvandning. Vad géller
hanteringen av de medicintekniska produkterna sa utévar Inspektionen for vard och
omsorg (IVO) tillsyn dver hur de anvands inom halso- och sjukvarden. IVO:s ansvar
innefattar aven tillsyn over egentillverkade produkter som initieras och tillverkas inom
halso- och sjukvarden och tandvarden och som endast ska anvandas i den egna
verksamheten.®

1.2.2 Medicinteknisk forskning och innovation

Medicinteknik spelar en central roll inom vard och omsorg och utvecklingen av nya
medicintekniska produkter utgor ett viktigt verktyg for att kunna hantera de utmaningar
som manga lander star infér idag med en aldrande befolkning och stigande kostnader for
halso- och sjukvard. Innovativa medicintekniska losningar kan exempelvis ge patienter en
storre delaktighet i den egna diagnosen, mdjlighet till monitorering och egenbehandling,
men aven underlatta mojligheterna att foérebygga ohélsa.

Sektorn for medicintekniska produkter &r mycket innovativ, sarskilt i Europa. Inom EU
sysselsatter sektorn mer an 500 000 personer i ungefar 25 000 foretag, av vilka de flesta ar
mikro-, smé eller medelstora féretag.” Medicinteknik &r ocksé& det omrade som patenterar
mest inom EU.? Sverige utgdr ett av de ledande landerna i varlden vad galler medicin-
teknisk forskning och den svenska medicintekniska industrin har en stark tradition med
innovationer som pacemakern, stralkniven och titanimplantatet. En undersokning som
genomfdrdes 2013 visar att det finns ungefér 180 medicintekniska foretag som bedriver
nagon form av FoU-verksamhet i Sverige.’

Nagra exempel pa insatser som gors fran offentliga aktorer for att stimulera forskning och
innovation inom medicinteknikomradet &r bland annat det strategiska innovationsprogram-
met Medtech4Health som finansieras av Vinnova. Programmets mal ar att bidra till forbét-
tringar for patienter och halso- och sjukvard samtidigt som det leder till industriell tillvaxt
och kad export.”® Vinnova har aven finansierat ett program for testbaddar i syfte att moj-
liggora for innovatorer att utveckla testa och infora olika typer av innovationer inom hélso-
och sjukvarden och aldreomsorgen.™

¢ Lakemedelsverket. Medicintekniska produkter. Tillganglig:
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/ [2016-11-21]

" Europeiska radet. Tillganglig: http://www.consilium.europa.eu/sv/policies/new-rules-medical-in-vitro-
diagnostic-devices/ [2016-12-08]

® European Patent Office. Demand for European patents continues to grow. Tillganglig:
https://www.epo.org/news-issues/news/2016/20160303.html [2016-12-08]

® Swedish Medtech. (2015). Medtechbranschen i siffror. Uppdaterad oktober 2015. Stockholm: Swedish
Medtech.

10 Medtech4Health. Strategiskt innovationsprogram inom medicinteknik. Tillganglig: http://medtech4health.se/
[2016-12-09]

™ Vinnova. Testbaddar inom halso- och sjukvard och dldreomsorg. Tillganglig:
http://www.vinnova.se/sv/Ansoka-och-rapportera/Utlysningar/Effekta/Testbaddar-inom-halso--och-sjukvard-
och-aldreomsorg/ [2016-12-09]
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1.3 Det nya medicintekniska regelverket

Under 2008 inledde den Europeiska kommissionen en éversyn av de tre befintliga direktiv
som reglerar marknadstilltrade, internationell handel och konkurrensférhallanden for medi-
cintekniska produkter, vilka har varit i bruk sedan 1993.

Hosten 2012 presenterade kommissionen férslag till tva nya férordningar om medicin-
tekniska produkter i syfte att revidera gallande lagstiftning.'? Syftet med de kommande
forordningarna &r att anpassa lagstiftningen till de tekniska och vetenskapliga framsteg
som har gjorts sedan den nuvarande lagstiftningen tillkom. Genom att skapa enklare och
tydligare regler ska gransdverskridande handel och innovation framjas samt patient-
sékerheten garanteras. Regleringen av forandringarna i férordningar férvantas gynna en
enhetlig tillampning i hela EU. Med nuvarande regelverk kan tolkning och genomforande
av direktiven skilja sig &t mellan medlemsstaterna.*®

Processen med att ta fram de nya direktiven har paverkats av tva skandaler med defekta
brost- och hoftimplantat. Skandalerna medférde att de kom kraftfulla krav pa atstram-
ningar av regelverket.

Genom de nya forordningarna 6kar kraven pa bedémning av éverensstammelse fore
utslappande pa marknaden, tillsyn efter utslappande pa marknaden och sparbarhet for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik genom
hela leveranskedjan. En ytterligare fordndring som det nya regelverket medfor dr att
tillampningsomradet for medicintekniska produkter utdkas med produkter som inte har
nagot medicinskt andamal, som till exempel estetiska implantat. Systemet med klassifi-
ceringen i de fyra riskkategorierna kvarstar och de medicintekniska produkterna for in
vitro-diagnostik kommer att f& motsvarande klassificeringar.*

| september 2016 naddes en politisk Gverenskommelse mellan Europaparlamentet, radet
och kommissionen om de nya forordningarna. Det formella godkannandet och offentlig-
gorandet av forordningarna kommer att ske nar éversattningen till alla officiella sprak &r
avslutad. Forslagen forvantas bli offentliggjorda under det forsta kvartalet 2017. Fér medi-
cintekniska produkter borjar forordningarna gélla tre ar efter att de offentliggjorts och for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik borjar de gélla efter fem ar.™®

14 Exempel pa fordandringar till féljd av det nya regelverket

Tillampningsomradet for EU:s lagstiftning om medicintekniska produkter kommer som
tidigare beskrivits att bli bredare och syftet &r &ven att det ska bli tydligare vad géller de
krav som stélls. Nedan ges en 6vergripande beskrivning av en del av de férandringar som
det nya regelverket kommer att innebdra.

12 Férslag till Europaparlamentets och rddets forordning om medicintekniska produkter och om &ndring av
direktiv 2001/83/EG forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 (KOM 2012 541 final)
och Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om in vitro diagnostiska produkter (KOM 2012 542
final).

1% Ds 2016:40. Anpasshingar till EU:s nya férordningar om medicinteknik — del 1. Stockholm:
Socialdepartementet

14 Ds 2016:40. Anpassningar till EU:s nya férordningar om medicinteknik — del 1. Stockholm:
Socialdepartementet

15 Ds 2016:40. Anpassningar till EU:s nya férordningar om medicinteknik — del 1. Stockholm:
Socialdepartementet
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Okad granskning av hogriskprodukter

For hogre klassificering maste ett anmalt organ delta i lamplig, men jamfort med idag
storre, omfattning i forhallande till riskklass. Nar det galler till exempel produkter i klass
I11 maste konstruktion eller produkttyp och kvalitetsledningssystem uttryckligen ha god-
kénts innan de far sldppas ut pa marknaden vilket ar en forstarkning jamfort med nuvaran-
de lagstiftning. | praktiken innebér detta att EU har lyft upp ansvaret for utvarderingen av
medel- och hdgriskprodukter till medlemsstaterna och EU-kommissionen samt att de an-
mélda organen far en mer begransad tolkningsmojlighet. Utdver detta har kvalitets-
ledningskraven och marknadsuppféljningen skérpts upp.

Okade krav pé kliniska data

Det nya regelverket kommer att innebara 6kade krav pa kliniska data for CE-markning av
medicintekniska produkter, i syfte att garantera patienters och konsumenters sakerhet.
Kraven pa klinisk uppfoljning efter utslappandet pa marknaden forstarks ocksa.

Foréndrade kiassificeringsregler

Systemet med fyra klasser kvarstar men reglerna har anpassats till den tekniska utveck-
lingen och de erfarenheter som dragits fran dvervakning och marknadskontroll. Som
exempel pa forandrade regler kommer produkter i klass | som har en matfunktion att efter
revideringen behdva granska hela systemet av anmaélt organ (idag granskas endast den
delen som har matfunktion). Forandringen innebar ocksa att de I\VD- produkter som idag
inte kravt tredjepartsgranskning av ett anmélt organ kan hamna i klass B—D och darmed
kréva involvering av anmalt organ.

Ny kiassificering av in vitro diagnostisk medicinteknik

Ett nytt klassificeringssystem for in-vitro-produkterna foreslas dar de delas upp i fyra olika
riskklasser, A-D dar A har ldgst risk. Bendmningarna skiljer sig mellan 1\VD- och medicin-
teknikprodukterna men &r i allt vasentligt likartade. For produkter i klass A far tillverkaren
sjalv ansvara for att bedomningen av 6verensstammelse eftersom dessa har lag riskpoten-
tial. For riskklasserna B-D for IVD-produkter deltar det anmalda organet i tillamplig
omfattning pa samma satt som for medicinteknikprodukterna.

Okad kontroll av anmélda organ

De nationella myndigheterna kommer att skarpa tillsynen éver de oberoende organ som
utfor bedémningarna. De organ som utfor bedomningarna kommer att fa stérre befogenhet,
men ocksa strangare skyldigheter, att se till att produkterna testas grundligt och att tillverk-
arna kontrolleras regelbundet, till exempel genom oanmaélda inspektioner och stickprover.
Syftet ar ocksa att skapa béttre koordinering och skarpt tillsyn av de oberoende organ som
genomfor bedomningarna. P4 senare ar har en 6kad kritik kunnat ses utifran upplevd skill-
nad i kvalitet och djup i organens bedémningar. I de nya férordningarna foreslas vilka krav
som ska stéllas pa nationella myndigheter med ansvar att utse anmalda organ. Stérre befo-
genheter och skyldigheter ska ges till dessa att sakerstalla tillracklig testning och regel-
bunden kontroll av tillverkare till exempel genom oanmélda inspektioner.

Okade kompetenskrav pé tillverkare

Revideringen innebdr ett uttalat krav pa att det i tillverkarens organisation finnas en person
med sérskild kompetens och oberoende ansvar for att bestdmmelserna f6ljs. Liknande krav
finns i EU-lagstiftningen for lakemedel. Kravet galler bade medicintekniska produkter och
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IVD-produkter, med undantag for mikroforetag och sma foretag vilka ska ha tillgang till en
sadan person permanent och fortlépande och inte nédvandigtvis i sin organisation.

Regler om reprocessing av engangsprodukter

Forslaget innehaller stranga regler for rekonditionering av engangsprodukter i syfte att
garantera en hog skyddsniva for halsa och sékerhet samt for att skapa tydliga villkor for
denna rekonditionering. Rekonditionering av engangsprodukter betraktas som tillverkning
av nya produkter och darmed har den som rekonditionerar samma skyldigheter som en
tillverkare. For kritisk vard foreslas att rekonditionering forbjudas helt. Reprocessing av
engangsprodukter far endast ske om detta tillats enligt nationell lagstiftning som maste
anmélas till Kommissionen.

Fortydligande av réttigheter och skyldigheter for importorer och distributorer

Tillverkarnas, importdrernas och distributorernas rattigheter och skyldigheter kommer att
fortydligas, bland annat nér det galler diagnostiska tjanster och nathandel. De nya férord-
ningarna innebér att varje ekonomisk aktor i kedjan av foretag maste sakerstélla att samt-
liga ekonomiska aktorer uppstroms eller nedstroms uppfyller sina ataganden.

Okad spdrbarhet av medicintekniska produkter

Sparbarheten for produkterna genom hela leveranskedjan ska forbattras, sa att man snabbt
och effektivt kan vidta atgarder vid eventuella sakerhetsproblem. Ett system for unik pro-
duktidentifiering (UDI) ska inforas for att 6ka sdkerheten hos medicintekniska produkter
som slapps ut pa marknaden, bidra till att minska medicinska misstag och motverka for-
falskade produkter samt 6ka mojligheten att folja upp och utreda i handelse av avvikelser.
Forslaget staller krav pa att tillverkare/auktoriserade representanter ska registreras i en
central EU-databas och att det infors en skyldighet for tillverkare av hogriskprodukter att
offentliggtra en sammanfattning av sakerhet och prestanda samt de viktigaste delarna av
det kliniska underlaget.

Inrdttande av en samordningsgrupp for medicintekniska produkter

Samordningen mellan de nationella tillsynsmyndigheterna ska forbéttras, sa att endast
sakra produkter forekommer pa marknaden i EU. I linje med detta ska en samordnings-
grupp bildas, vilken ar en expertkommitté bestaende av personer som medlemsstaterna har
utsett mot bakgrund av deras roll och sakkunskap inom omradet for medicintekniska pro-
dukter och 1VVD-produkter. Huvudsakliga uppgiften som samordningsgruppen ska ha &r att
lamna rad till kommissionen och hjélpa kommissionen och medlemsstaterna att sakerstalla
att férordningar genomfors pa ett harmoniserat sétt.

Utbyggnad av den europeiska databasen for medicintekniska produkter

Den europeiska databasen Eudamed, om medicintekniska produkter, ska byggas ut sa att
den ger tillgang till viktig information om de medicintekniska produkter som ar tillgang-
liga pa marknaden i EU. Den centrala databasen medfor att de olika nationella registre-
ringskraven forsvinner. | forordningarna anges dock att medlemsstater inom vissa omraden
har ratt att sjalva bestdmma och lagstifta vad som ska galla. Detta géller bland annat om
distributorer ska registreras i nationell databas.
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1.4.1 Nya produkter som omfattas

Forandringen av regelverket innebar ocksa att vissa nya produkter kommer att omfattas.
Det handlar bland annat om produkter som tillverkas av icke-viabla méanskliga vavnader
och celler eller derivat som undergatt vasentliga modifieringar (t.ex. forfyllda sprutor med
manskligt kollagen). Det handlar ocksa om vissa implanterbara produkter som inte har
nagot medicinskt &ndamal, men som har liknande egenskaper och riskprofil, t.ex. kontakt-
linser utan styrka.

1.4.2 Aktorer som pdverkas av forandringen

Forandringen av regelverket kan forvantas paverka alla medicintekniska foretag, men
framforallt &r det I\VD-foretagen (in vitro diagnostik) som kommer att beh6va anpassa sig.
Med det nya regelverket forvantas en betydligt storre andel av IVD-foretagen att behova
anvanda sig av ett anmalt organ. De foretag som har medicintekniska produkter med
informatikinnehall kommer ocksa i hogre grad att behéva se éver hur férandringarna
paverkar deras produkter.
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2 Foretagens syn pa det nya regelverket

2.1 Kunskap om vad det nya regelverket innebar

Utifran intervjuerna framkommer att det finns en mycket varierande kunskap om det nya
regelverket hos de sma och medelstora foretag som tillfragats. Ungefar halften av de till-
fragade bedomer att de har god kunskap om vad det nya regelverket kan komma att inne-
bara. Ovriga svarande uppger att de kanner till forslaget, men att de har véldigt begransad
kunskap om vad férandringen av regelverket kan komma att innebéra. Endast en av de
svarande uppgav vid intervjutillfallet att hen inte kénde till forslaget.

De som kanner till att ett nytt regelverk ar pa gang uppger att de har fatt information pa
kurser och webbinarier, fran nyhetsbrev eller kontakter alternativt att de sjalva har hittat
information pa webben. En av de tillfragade séager att hen fick reda pa det av en slump och
en annan menar att myndigheterna borde ha informerat mer om férslaget. Nagra av de
intervjuade som &r val insatta i forslaget har foljt fragan under en langre tid, sedan 2012.

Vad galler fragan om vad det nya regelverket mer specifikt kommer att innebéara for den
egna verksamheten uppger flera av de tillfragade att de tror att foretagets produkter kom-
mer att hamna i en hogre klass. Detta skulle i sadana fall innebara att de i vissa fall maste
kontakta anmalt organ, ta fram ytterligare dokumentation och infora ett kvalitetslednings-
system. Samtidigt pekar en del av de intervjuade pa att vissa delar av forslagen till lag-
texter ar svara att forsta, bland annat vad som galler for klassificeringen av vissa typer av
produkter.

Nagra av de intervjuade tar upp att det nya regelverket innebér att det kommer stéllas
hogre krav pa kliniska studier. En av de intervjuade pekar pa att forandringen framst for-
vantas att paverka I\VD-féretagen genom att manga av deras produkter kommer att fa en
hogre klassificering. En av de tillfragade menar att inférandet av UDI inte kommer att
paverka dem sa mycket eftersom de redan har gjort detta i USA. Kravet pa att det maste
finnas personer pa foretaget som har ratt niva av regulatorisk kompetens tas ocksa upp av
en av de tillfragade.

Av de stora foretag som tillfragats uppger samtliga att de &r val insatta i de kommande
forandringarna och att de foljt utvecklingen av forslagen over tid. De intervjuade har
paborjat en analys av vad forandringarna kommer att innebara for den egna verksamheten
och upplever 6verlag att de &r relativt forberedda. De intervjuade pekar dock pa ett antal
fragor och omraden som pa sikt behover fortydligas. Det handlar bland annat om behov av
information om vilka lokala anpassningar till regelverket som kommer att goras, hur
regelverket kommer att tillampas avseende de produkter som redan finns pa marknaden
samt hur kraven pa fristdende mjukvara kommer att tolkas. En ytterligare fraga som tas
upp av nagra av de intervjuade ar hur kravet pa sa kallade in country representatives, det
vill sdga att det ska finnas lokala foretagsrepresentanter i varje land, kommer att hanteras.

De regulatoriska konsulter som intervjuats i denna studie uppger att de informerar sina
kunder om regelverksandringarna vid informationstillféallen och nétverkstraffar samt via
nyhetsbrev. De tillfragade menar att kunskaperna hos deras kunder skiftar — nagra (framst
de stora foretagen) har relativt goda kunskaper, medan andra i princip helt saknar kunskap.
En konsult menar att alla deras kunder kanner till férslaget om ett nytt regelverk, men att
foretagen i viss utstrdckning saknar kunskap om vad forandringarna kommer att innebéra
for dem i praktiken. En annan av de tillfrdgade pekar pa att forandringen kommer att
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innebdra mest arbete for de foretag som i nuldget &r omedvetna om att deras produkter kan
komma att klassificeras om. En ytterligare synpunkt som lyfts fram av en av konsulterna &r
att den 0kade administrationen till foljd av registreringen i de kommande databaserna kan
bli en borda for foretagen.

2.2 Behov av kompetens

En del av de tillfragade representanterna for sma och medelstora foretag menar att de har
tillracklig kompetens och att de kommer att klara sig med nuvarande resurser. De uppger
samtidigt att det ar svart att veta exakt vilka konsekvenserna blir och darfor svart att avgora
om den egna, befintliga kompetensen kommer vara tillracklig. En av de tillfragade anger
att de troligtvis kommer ta in en konsult under en kortare tid for att fa stod med att under-
sOka/faststélla vad &ndringarna kan innebéra for deras produkter. Om det endast innebér
mindre andringar kan det eventuellt racka med att delta i nagon av de kurser som konsult-
foretagen tillhandahaller. Nagra foretagsrepresentanter namner att kraven pa regulatorisk
kompetens kan komma att bli ett problem och att det troligtvis krévs vidareutbildning av
personalen och rekrytering av personer som har erfarenhet av kvalitets- och regulatoriska
fragor.

De intervjuade representanterna for de stora foretagen uppger éverlag att de har tillracklig
kompetens, dven om nagra av dem pekar pa att tillgangen till regulatorisk kompetens gene-
rellt sett utgor en begransad resurs. Nagra av de tillfragade menar att det behdver satsas
mer pa kompetensutveckling och majligheter till vidareutbildning for att starka den
regulatoriska kompetensen.

De intervjuade regulatoriska konsulterna menar att de endast kan uttala sig om de foretag
som de har som kunder och att de inte har en fullstdndig bild av branschen. Den generella
bilden hos de tillfragade ar dock att vissa foretag troligtvis inte har ratt kompetens, men att
det till stor del kommer att avgoras av vilka krav som kommer att stéllas pa de produkter
som foretagen har. Att nagon eller ett fatal produkter klassificeras om kan manga sakert
klara med den egna kompetensen, menar en av konsulterna. De tillfragade lyfter dven fram
att det finns foretag som inte har ndgon vana att arbeta med kvalitetsledningssystem och att
det sannolikt blir svart att uppfylla kraven pa regulatorisk kompetens, eftersom det finns
for fa personer i Sverige som har denna kompetens. Redan idag &r det svart att rekrytera
inom detta omrade och med inforandet av det nya regelverket kan det komma att bli annu
svarare.

2.3 Forandrade kostnader

De flesta intervjuade foretagsrepresentanter, oavsett storleken pa foretag, menar att det
nya regelverket sannolikt kommer att innebara tkade kostnader for foretagen. Graden av
paverkan ar dock beroende av hur klassningen pa produkterna blir och vilka krav pa doku-
mentation och kliniska studier som kommer att stallas. Nagra av de intervjuade pekar dven
pa att det ar viktigt att fa mer kunskap om hur produkter som redan finns pa marknaden
kommer att paverkas for att kunna bedéma eventuella kostnadsokningar.

Nagra av de tillfragade tar upp att alla regelandringar och nya krav leder till hdgre kost-
nader, till exempel da det géller CE-markning och riskhantering. Aven kraven pa regula-
torisk kompetens kan leda till hogre kostnader om fler personer behdver anstéllas. En
person sdger att det &r oklart om alla deras produkter kommer att kréva att de anlitar ett
anmalt organ, men om sa ar fallet kommer kostnaderna att bli valdigt hoga. En intervjuad
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ar tveksam till om foretagets produkter kommer att bli lika attraktiva att kdpa framdver om
de blir for dyra.

Awven de tillfragade regulatoriska konsulterna menar att férandringarna kommer att leda
till 6kade kostnader for foretagen. En konsult menar att detta sérskilt kan bli ett problem
for IVD-foretagen, eftersom &ndringarna forvéntas bli relativt omfattande for en stor del av
IVD-produkterna. En av de intervjuade tar upp att de skérpta kraven pa kliniska studier kan
medfdra att det blir dyrare att utveckla nya produkter. Kraven har hojts successivt under
manga ars tid, men skarps annu mer i och med det nya regelverket.

2.4  Paverkan pa innovationsprocesser

Flera av de tillfragade foretagsrepresentanterna uppfattar att foretagens arbete med forsk-
ning, innovation och produktutveckling kommer att paverkas pa olika satt av forandring-
arna i regelverket. Nagra menar att kraven i designkontrollfasen kommer att dka liksom att
det kommer att krdvas en annan systematik i framtagandet av nya produkter. En person
séger att de kanske valjer att genomfdra kliniska studier i andra lander dér kostnaderna for
denna typ av studier ar lagre an i exempelvis Europa och USA. En annan av de tillfragade
tar upp att de andrade reglerna kan leda till att innovationstakten kommer att minska hos de
sma foretagen pa grund av 6kad administration och ckade kostnader. Det kan ocksa leda
till att nya patent i hogre grad saljs vidare direkt till stora foretag. De sma foretagen &r
valdigt drivande i innovationsarbetet och de gar ofta fore de stora foretagen som tar langre
tid pa sig att utveckla produkter.

De regulatoriska konsulterna har olika uppfattningar om regelverkets paverkan pa fram-
tida innovationer. En konsult tror att innovationsarbetet kommer att bedrivas som tidigare
medan de andra konsulterna tror att forskning och innovation kan komma att paverkas
genom att kraven pa kliniska prévningarna blir hogre.

Det finns olika uppfattningar om i vilken utstrackning det nya regelverket kommer att pa-
verka foretagens val av expansionsmarknader. Nagra tror inte att det blir nagon paverkan —
de fortsatter som vanligt med att utdka eventuella nya marknader. En intervjuad menar att
om regelverket blir for krangligt och férenat med en stor kostnad kan det innebéra att de
véljer att fokusera pa andra marknader an EU, vilket i det langa loppet kan paverka pati-
enterna om det inte & mojligt att fa fram nya produkter i EU tillrackligt snabbt. Nagra
andra av de intervjuade pekar pa att en konsekvens av det nya regelverket kan bli att en del
av foretagens befintliga produkter forsvinner fran marknaden pa grund av att de blir for
kostsamma att behalla om 6kade krav pa granskning kommer att stéllas.

2.5 Planerade och vidtagna dtgarder

Bland de representanter for sma och medelstora foretag som uppger att de kanner till for-
slaget till nytt regelverk &r det flera som inte planerar att vidta nagra sarskilda atgarder
innan regelverket trader i kraft. Nagra av dem menar att de har god tid pa sig att genomfora
andringar, eftersom det &r en dvergangsperiod pa tre ar for medicintekniska produkter och
fem ar for IVD-produkter. Andra anser att de ar forberedda genom att de standigt ser dver
olika krav som stélls pa foretagets produkter da det géller CE-markning och inférandet av
standarder.

De intervjuade har fatt fragan om de har varit i kontakt med de importorer eller de distribu-
torer som de anlitar med anledning av de kommande forandringarna. Det &r inte nagon av

de intervjuade som ndmner att de anlitar importérer, daremot framkommer det av intervju-
erna att en del av foretagen anlitar distributorer. Flertalet har dock annu inte varit i kontakt
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med sina distributorer gallande det nya regelverket, aven om nagon av de tillfragade
uppger att de planerar att gora detta.

De flesta intervjuade foretag har kontakt med ett anmélt organ for en eller flera av sina
produkter redan idag. Ett par uppger att de har kontaktat sitt anmélda organ med anledning
av forandringarna, medan andra avvaktar. En av de tillfragade berattar att de har forsokt
kontakta sitt anmélda organ, som inte har haft tid att diskutera fragan. En annan av de
intervjuade sager att de har stallt fragor till det anmélda organet och att de redan idag
skulle vilja ha hjalp fran Lakemedelsverket. Nagra intervjuade menar att tillgangen till
anmalt organ kan bli en flaskhals framover, eftersom antalet anmélda organ har minskat
och att de kommer att fa mer att géra. En av de tillfragade namner att detta kan innebéra att
det kommer ta langre tid att f& ut produkter pa marknaden.

Nagra intervjuade anlitar ibland konsulter i samband med CE-markning, inférandet av
kvalitetsledningssystem eller standarder samt for att lansera produkter pa andra marknader.
Flera intervjuade uppger att de troligtvis kommer att anlita en regulatorisk konsult som
stod i inforandet av de nya reglerna. En av de tillfragade uppger att de kommer att behéva
hjalp med kliniska studier. Ytterligare en av de intervjuade séger att de kanske tar stod av
konsulter for att starka personalstyrkan.

De stora foretag som tillfragats har, som tidigare beskrivits, redan inlett ett arbete med att
analysera vad forandringarna kommer att innebéra for deras verksamheter. De avvaktar
dock att de nya forordningarna offentliggors och nagra av dem pekar ocksa pa olika fragor
som kan behdva klargoras for att de ska kunna vidta atgarder.
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3 Foretagens behov av stod fran myndigheter

Flera av de intervjuade foretagsrepresentanterna uttrycker att de har behov av mer informa-
tion om det nya regelverket och vilka forandringar det forvantas medfora. Lakemedels-
verket ses som ansvarig myndighet i detta sasmmanhang, aven om nagra av de intervjuade
pekar pa att information ocksa bor tillhandahéllas pa EU-niva.

Som tidigare beskrivits upplever flertalet av de intervjuade representanterna for de sma och
medelstora foretagen att de i dagslaget saknar djupare kunskap om det nya regelverket och
att de skulle beh6va mer information om vilka férandringar som det kommer att innebéra.
Nagra av de intervjuade har borjat analysera hur deras respektive verksamheter kommer att
paverkas. Dessa foretag efterlyser stod fran Lakemedelsverket bland annat kring hur olika
delar av regelverket ska tolkas, exempelvis vad galler hur olika produkter kommer att klas-
sificeras, vilka krav som kommer att stallas pa dokumentation och nya kliniska studier for
produkter som redan finns pa marknaden etc. En av de intervjuade lyfter fram att det ar
viktigt att fa stod fran myndigheten kring vilka steg som &r viktigast for foretagen att ta
forst, i det initiala skedet.

Vad galler stod fran Lakemedelsverket uttrycker flera av de intervjuade ett behov av
utokade mojligheter till kontakt med myndigheten. En del av de tillfragade har tidigare
erfarenheter av kontakter med Lakemedelsverket, medan andra inte har det. Nagra av de
tillfragade upplever att myndigheten ofta hanvisar till konsulter for stod och flera 6nskar
mer praktisk hjalp fran myndigheten genom exempelvis vagledningar, checklistor och
webbinarier. En av de intervjuade pekar pa att myndighetens granssnitt i forhallande till
foretagen kan behdva forbattras, for att foretagen lattare ska kunna hitta ratt nar de soker
efter information.

En del av de intervjuade pekar pa att information och radgivning dven kan fas av anmalt
organ och regulatoriska konsulter. En av de intervjuade menar att de kan fa information
och kunskap genom exempelvis de frukostseminarier och korta kurser som manga av de
regulatoriska konsulterna erbjuder. En annan tar upp att det behévs mer kurser som riktar
sig specifikt till IVD-foretag. Nagra av de intervjuade framhaller att anvandningen av an-
maélda organ och konsulter for information och stdd géllande det nya regelverket kommer
att medfora 6kade kostnader for foretagen. Slutligen ndmner en av de intervjuade aven
behov av std fran myndigheterna gallande kliniska prévningar mot bakgrund av att det
ofta ar svart och kostsamt att fa till stand prévningar for mindre foretag.

Vad galler de stora foretagen pekar de intervjuade bland annat pa att det ar viktigt att de
nationella myndigheterna samordnar sig och har en gemensam syn pa tolkningen av regel-
verket. Det &r &ven viktigt att myndigheterna samarbetar med andra berdrda aktGrer som
exempelvis branschorganisationer. Nagra av de tillfragade tar upp behovet av stéd fran
myndigheterna vad géller utbildningsinsatser for att starka tillgangen till regulatorisk
kompetens. Vidare pekar en av de tillfragade pa att myndigheterna i ett nasta steg ocksa
behover informera anvandarna, det vill sdga halso- och sjukvarden, om forandringarna och
hur exempelvis kraven pa uppfoljning kan forvantas paverka deras verksamheter.

De intervjuade regulatoriska konsulterna pekar pa att det i nulaget framfor allt handlar om
att fokusera pa informationsspridning och radgivning. Det ar viktigt att Lakemedelsverket
forsoker fanga upp de foretag som annu ar omedvetna om det nya regelverket, sa att de far
den kunskap de behdver och kan borja forbereda sig.
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4 Erfarenheter fran andra lander

| uppdraget har dven ingatt att undersoka vilka innovationsframjande insatser som relevan-
ta myndigheter i Danmark, Nederlanderna och Tyskland planerar i samband med inforan-
det av det nya regelverket. Mot bakgrund av att regelverket annu inte tratt ikraft och att
forberedelserna befinner sig i ett sa tidigt skede, har det dock inte varit mojligt att belysa
denna fraga i den omfattning som avsags. De intervjuer som genomforts har emellertid
kunnat bidra till att ge en 6vergripande bild av vilka initiala forberedelser som vidtas samt
hur de tillfragade ser pa forandringen av regelverket och vad det kan innebéra for foreta-
gens arbete med produktutveckling och innovation.

4.1 Medicintekniska industrin i Danmark, Tyskland och
Nederldanderna

Medicinteknikindustrin i Danmark hade 2015 en omsattning pa ungefar 57,6 miljarder
danska kronor. Branschen sysselsatter narmare 40 000 personer, bade i Danmark och i
andra lander, och bestar av stora multinationella féretag samt ett stort antal sma och
medelstora foretag. Tva tredjedelar av de medicintekniska foretagen har under 50 an-
stéllda. Den danska marknaden for medicinteknik utgor ungefar en halv procent av den
globala marknaden och medicinteknik star for ungefar fem procent av halso- och
sjukvardens totala utgifter i Danmark."®

I Tyskland finns det ungefar 1200 medicinteknikforetag med fler &n 20 anstéallda. Bland
dessa finns omkring 50 multinationella foretag. Sammantaget genererade dessa 2012 en
omsattning pé ungefér 22,3 miljarder euro.” De omréden dér tyska medicinteknikféretag
4r sérskilt framtradande &r kirurgiska instrument och medicinska bildgivande system.” De
flesta av foretagen inom branschen &r sma och medelstora, ungefar 97 procent av foretagen
har farre &n 500 anstéllda och 20 procent av foretagen har farre &n 50 anstéllda.'®

Vad géller Nederlanderna finns det narmare 2000 medicintekniska féretag som syssel-
sétter ungefar 10 000 personer.?’ Den medicintekniska marknaden omsatte 2014 ungefar
3,1 miljarder euro och den nederlédndska konsumtionen av medicinteknikprodukter utgor
ungefar tva procent av den europeiska marknaden. Branschen bestar huvudsakligen av sma
tillverkare och ett mindre antal stora multinationella foretag.”

4.2 Forberedelser infor 6vergangen till det nya regelverket

Av de intervjuer som genomforts med representanter for myndigheter och andra initierade
organisationer framkommer att vissa forberedelser har borjat vidtas och att det i detta ske-
de primért handlar om att pa olika satt informera foretag och andra berérda aktGrer om de
kommande forandringarna. Flera av de tillfragade pekar pa att det nya regelverket kan
komma att paverka forutsattningarna for produktutveckling och innovation, framst for sma
och medelstora foretag. Foretagen kommer att behdva stéd och information bland annat

18 Medicoindustrien. Om branchen. Tillganglig: https://medicoindustrien.dk/content/om-branchen [2016-12-09]
17 Germany Trade & Invest. Tillganglig: http://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/2014_industry-
overview-medical-technology2013_1 .pdf [2016-12-09]

8 Emergo. Tillganglig: http://www.emergogroup.com/de/resources/market-germany [2016-12-09]

1% Germany Trade & Invest. Tillganglig: http://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/2014_industry-
overview-medical-technology2013_1 .pdf [2016-12-09]

20 Eyropean Cluster Observatory. Tillganglig: http://www.clusterobservatory.eu/index.html [2016-12-09]

2! Emergo. Tillganglig: https://www.emergogroup.com/resources/market-netherlands [2016-12-09]
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om Kliniska prévningar. Det finns en risk att foretagen underskattar den tid som det kom-
mer att ta for att fa nya produkter godkanda och att évergangsperioden kommer att vara
alltfor kort. Tillgangen till anmalda organ tas ocksa upp som en méjlig flaskhals, vilket kan
paverka foretagens anpassning till det nya regelverket. Intervjuade tar &ven upp att produk-
ter kan komma att forsvinna fran marknaden pa grund av att det blir for hoga kostnader att
godkénna en produkt. En av de férdelar som ndmns med regelverket ar att det nu har blivit
betydligt mer utforlig och detaljerad information om hur anmalda organ bér godkénnas och
hur uppféljningen bor ske.

| Danmark ar det Leegemiddelstyrelsen som &r ansvarig myndighet fér administrationen av
lagstiftningen inom medicinteknikomradet.” Myndigheten vidtar fér narvarande olika for-
beredelser infor Gvergangen till det nya regelverket. Bland annat deltar myndigheten i kon-
ferenser med foretradare for medicinteknikindustrin och konsultféretagen for att informera
om de kommande férandringarna. Ytterligare informationsinsatser planeras under 2017 i
samband med att de nya férordningarna offentliggérs. Myndigheten samarbetar dven med
andra aktorer som exempelvis den danska branschorganisationen Medicoindustrien i syfte
att underlatta 6vergangen fran det gamla regelverket till det nya. Mot bakgrund av att
forberedelserna annu befinner sig i ett sa tidigt skede, ar det inte mojligt att beskriva vilka
innovationsframjande insatser som myndigheterna kommer att vidta. Nagot som dock kan
komma att fa betydelse i detta sasmmanhang ar det arbete som har initierats av den danska
regeringen under 2016 med att utveckla rekommendationer for hur Danmark kan skapa
tillvéxt och 6ka exporten av lakemedel och medicinteknikprodukter fram till &r 2025.%

| Tyskland &r det Federala ministeriet for hdlsa (Bundesministerium fiir Gesundheit)
ansvarigt for implementeringen av regelverken for medicinteknik. Under Ministeriet finns
det Federala institutet for ldkemedel och medicinteknik (Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte BfArM) som bland annat ansvarar for registrering och riskbedém-
ning av medicintekniska produkter. Institutet arbetar ndra samman med de tyska delsta-
terna (Lander) som ansvarar for ackrediteringen och tillsynen éver anmélda organ och
lamnar stod till foretag. Delstaterna samarbetar kring detta och har centraliserat arbetet till
delstatsinstans for ldkemedel och medicinteknik (Zentralstelle der L&nder fuir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ZLG). For narvarande finns det tio
anmalda organ i Tyskland. Det Federala institutet for lakemedel och medicinteknik har
hittills deltagit i branschorganisationers presentationer om det nya regelverket runt om i
Tyskland och har tagit emot en del fragor fran foretag, framst om dvergangsperioden.
Institutet deltar &ven i arbetet med att ta fram en nationell strategi for medicinteknik.

| Nederlanderna finns det ett antal olika aktorer som &r involverade i bevakningen och
implementeringen av de nya regelverken for medicinteknik. Det nederlandska Ministeriet
for halsa och valfard (Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport) &r ansvarigt for
implementeringen av regelverket. Under Ministeriet lyder Halsovardsinspektoratet (De
Inspectie voor de Gezondheidszorg 1GZ) som stddjer och foljer upp arbetet kring medicin-
tekniska produkter och ansvarar for tillsynen av anmélda organ. Av intervjuerna framkom-
mer att vissa informationsinsatser har genomforts. Exempelvis har branschorganisationer
informerat och kommunicerat med berdrda aktdrer kring de kommande férandringarna. |
likhet med Ovriga lander i studien, befinner sig Nederlanderna i en férberedande fas infor

22 |_ggemiddelstyrelsen. Om os. Tillganglig: http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/om [2016-12-09]
28 Erhvervsministeriet. Regeringen nedsztter veekstteam for life science. Tillganglig:
https://iwww.evm.dk/nyheder/2016/16-06-09-lifescience-vaekstteam [2016-12-09]
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dvergangen till regelverken vilket medfor att det i nulaget inte ar mojligt att beskriva vilka
innovationsstodjande insatser som kommer att vidtas.
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5 Diskussion och slutsatser

Syftet med foreliggande studie &r att bidra till att skapa goda forutséttningar for innovation
och tillvaxt i svenska medicintekniska och IVD foretag i och med inférandet av de nya
forordningarna. Darfor undersoktes hur svenska foretag, industriféretradare, myndigheter
och regulatoriska konsulter ser pa det nya regelverket och de forandringar som regelverket
medfdér samt vilka atgarder foretagen vidtar for att anpassa sig och vilka behov av stod
foretagen har fran myndigheter och andra aktorer.

Den unders6kning som genomforts visar att det finns en mycket varierande kunskap,
framst hos sma och medelstora foretag, om det nya regelverket och vad foérandringen kan
komma att innebéra for foretagens verksamhet. Aven de foretag som har relativt goda kun-
skaper efterfragar mer information och fortydliganden kring vad de foreslagna skrivning-
arna i regelverket betyder och/eller kan komma att innebara bade for nya men ocksa
befintliga produkter pa marknaden. Vidare visar undersokningen att det kan finnas ett
behov av att starka kompetensen inom det regulatoriska omradet, savéal genom kompetens-
utveckling av befintlig personal som genom nyrekrytering och anvandning av konsulter.
Ett hinder som lyfts fram i detta sammanhang &r den begransade tillgangen pa personer
med regulatorisk kompetens i Sverige. Det behovs personer bade med rétt utbildning och
med tillracklig erfarenhet inom det regulatoriska omradet.

Undersokningen visar aven att det annu inte har vidtagits nagra omfattande atgarder bland
foretagen. Forutom inhdmtande av information avvaktar de flesta av foretagen, sérskilt de
sma och medelstora, med att vidta atgarder innan det nya regelverket tratt i kraft. Det har
inte heller skett ndgon omfattande dialog med de anmélda organen och andra berorda
aktorer som distributdrer, men undersdkningen visar att flera av féretagen planerar att
kontakta sitt anmdlda organ och dven ta stdd av konsulter vid inférandet av regelverket.

Det finns en uppfattning bland de intervjuade att det nya regelverket kommer att leda till
hogre kostnader for foretagen, &ven om det i nuldget inte &r mojligt att ange i vilken ut-
strackning. Kostnaderna bedoms sjalvklart variera beroende pa vilka produkter foretaget
har och vad som kravs, men allt fran kompetenshojning och personalforstarkning, anlitan-
de av anmalt organ, till okade krav pa dokumentation och kliniska studier kan komma att
leda till 6kade kostnader. En risk som lyfts fram ar att 6kade kostnader kan leda till dyrare
produkter och/eller att befintliga produkter tas bort fran marknaden for att det blir for kost-
samt att fa dem godkanda, vilket i forlangningen kan drabbar anvéandare inom hélso- och
sjukvérden och inte minst patienterna. Okade kostnader kan ocksa paverka valet av expan-
sionsmarknader, dven om det finns olika uppfattningar om detta bland de intervjuade.

Undersokningen visar att det finns en farhaga att foretagens arbete med produktutveckling
och innovation kan komma att paverkas negativt. Det som lyfts fram ar bland annat att
innovationstakten hos sma foretag kan avta pa grund av okad administration och dkade
kostnader. Tillgangen till anmalda organ kan ocksa utgéra en begransande faktor. En
ytterligare farhdga som omnamns &r att studier i hogre utstrackning kan komma att genom-
foras i lander utanfor Europa, vilket i forlangningen kan leda till att bade forsknings-
excellens och Kklinisk excellens i lagre utstrackning uppstar i Sverige.

Det finns ett stort behov av stod fran myndigheter och da framst fran Lakemedelverket.
De personer som intervjuats for denna studie uttrycker att de behdver information om vilka
forandringar regelverket medfor. Vidare behover de stdd kring hur regelverket ska tolkas
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och i vilken ordning olika steg ska tas. Ett antal av de intervjuade uttrycker &ven att de
behover radgivning och praktisk hjalp, exempelvis genom vagledningar, checklistor och
olika informationsinsatser. Nagra tar &ven upp att det behovs stod fran myndigheter da det
géller Kliniska provningar eftersom det kan vara kostsamt. Tolkningen av regelverket &r
nagot som sarskilt lyfts fram och det &r viktigt att de nationella myndigheterna i de olika
EU-landerna samordnar sig och har en gemensam syn pa regelverket. Det ar ocksa viktigt
att halso- och sjukvarden far information om det nya regelverket och vad forandringarna
kan komma att innebéra for deras verksamheter.

Av intervjuerna med berdrda aktorer i Danmark, Nederlanderna och Tyskland framgar att
vissa forberedelser har borjat vidtas och att det i detta skede primart handlar om att pa
olika satt informera foretag och andra bertrda aktorer om de kommande foréandringarna.
Flera av de tillfragade pekar pa att det nya regelverket kan komma att paverka forutsatt-
ningarna for produktutveckling och innovation, framst for sma och medelstora foretag. Det
ar dock inte mojligt att i detta tidiga skede beskriva vilka innovationsframjande insatser
som myndigheterna kommer att vidta.

Sammanfattningsvis kan konstateras att det &nnu ar nagot for tidigt att bedoma pa vilket
satt och i vilken utstrackning det nya regelverket kommer att paverka foretagen och deras
arbete med produktutveckling och innovation. Nagot som emellertid framstar som tydligt
ar att det kommer att krdvas ett omfattande arbete av en stor andel medicintekniska féretag
och IVD-foretag for att anpassa sig till det nya regelverket. Resultaten fran studien indi-
kerar att det behGvs mer information och stod fran myndigheterna till foretagen for att de
ska kunna borja vidta de forberedelser som behdvs. Det ar sarskilt angelaget att fanga de
foretag som kanske inte riktigt &r medvetna om att deras produkter kan komma att hamna i
en hogre riskklass. Det ar aven viktigt att na ut med information om att de angivna 6ver-
gangsperioderna enbart galler for befintliga produkter och inte for nya produkter.

Foreliggande studie kan férhoppningsvis utgora ett anvandbart underlag i det kommande
arbetet med Gvergangen till det nya regelverket genom att den belyser fragor om foretagens
kunskaper, atgarder och behov av stod fran myndigheterna. Mot bakgrund av studiens
begransade omfattning och att den genomforts i ett s tidigt skede bor dock arbetet med
anpassningen fortsatt foljas under den kommande perioden i syfte att se vilka behov av
stdd som kan finnas.
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6 Rekommendationer

Nedan ges nagra rekommendationer kring fragor och omraden som kan vara viktiga att
fokusera pa i det fortsatta arbetet med anpassningen till det nya regelverket.

 Tillgangen till regulatorisk kompetens avseende det nya regelverket utgor en kritisk
faktor och fragan om hur den regulatoriska kompetensen kan starkas inom foretag men
aven halso- och sjukvarden, innovationsstodjande myndigheter, inkubatorer, testbadds-
verksamhet och verksamhet for kliniska studier bor fortsatt analyseras. Mot bakgrund
av detta finns det anledning att se dver hur en kompetensforsorjningsinsats bor
utformas.

 Det ar en uppenbar risk att manga foretag vantar in i det sista med att anpassa sig till
det nya regelverket och att det da blir en 6verbelastning pa systemet. For att undvika
detta bor man ndrmare undersdka mdjligheterna att skapa incitament for foretag att
planera och genomfora forandringar i tid. Ett mojligt sétt kan vara att upplysa fore-
tagen om kostnaderna och skapa ekonomiska incitament.

« En eventuell brist pa anmalda organ i Sverige kan bli en flaskhals som kan medftra
bade hoga kostnader och forlangda utvecklingstider for foretagen. Ett sadant scenario
tros framforallt komma att drabba sma foretag. En analys av de anmalda organens
forutsattningar och formaga i Sverige bor genomforas.

« Den hér rapporten belyser innovationsframjande insatser av myndigheter i nagra andra
europeiska lander. Det fortsatta arbetet bor aven folja utvecklingen av de regulatoriska
miljéerna pa andra marknader som exempelvis USA, Japan och Kina. Utvecklingen i
dessa lander kan paverka var foretag véljer att forst introducera sina produkter och
genomfora kliniska studier.

* Studien visar att det finns en stor osakerhet kring vad det nya regelverket kommer att
innebdra vilket inte ar dverraskande eftersom det inte trétt i kraft &nnu. Det kan dock
vara motiverat att genomfora en uppfoljning av denna studie om ungefar tva ar for att
se hur det gar for foretag och myndigheter.
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7 Bilaga: Genomforande och kvalitetsgranskning

Faugert & Co Utvérdering AB har tillsammans med Conligo AB, Technopolis BV i
Nederléanderna och Technopolis UK under perioden september—december 2016 genomfort
det arbete som redovisas i denna rapport. Studien har genomforts av Johanna Enberg,
AnnaKarin Swenning och Lena Johansson de Chateau (Faugert & Co), Lena Strdmberg
(Conligo AB), Thyra de Jongh (Technopolis BV) samt Victoria Blessing (Technopolis
UK). Johanna Enberg har varit projektledare och Lena Johansson de Chateau har varit
kvalitetssdkrare. FOr att ytterligare sakerstélla projektets inriktning och kvalitet har en
referensgrupp lamnat stod i arbetet. Referensgruppen bestod av féljande personer:

* Sandra Brolin, Regulatorisk samordnare, Enheten for Medicinteknik,
Lakemedelsverket

* Helena Dzojic, Enhetschef, Enheten for Medicinteknik, Lakemedelsverket
* Malin Hollmark, Projektledare Innovation & Tillvaxt, Swedish Medtech

* Thomas Stjernkvist, QA & RA Manager, Fujirebio Diagnostics AB (representant for
Swedish Labtech)

*  Carl Wadell, Analytiker, Innovation och globala métesplatser, Tillvaxtanalys

Studien har genomforts som en intervjuundersdkning. Under studiens genomforande har en
kontinuerlig dialog forts med Tillvéxtanalys och deltagarna i referensgruppen for att bland
annat identifiera ett urval av foretag och frageomraden samt representanter for berérda
myndigheter och organisationer i de utvalda landerna.

Urval och datainsamling

| urvalet av foretag for intervjuundersokningen har vi stravat efter att fa en fordelning av
primart sma och medelstora foretag samt foretag med olika produktgrupper. Ett relativt
stort antal foretag identifierades och totalt har 48 foretag kontaktats, bade per e-post och
per telefon, och tillfragats om att delta i intervjuundersokningen. Av dessa valde ungefar
en tredjedel att medverka i studien. Att inte fler foretag var intresserade av att delta i
studien kan eventuellt delvis bero pa att de nya forordningarna annu inte har tratt i kraft
och att processen saledes befinner sig i ett tidigt skede. Utdver detta har dven ett antal
regulatoriska konsulter tillfragats om delta i intervjuundersokningen.

Den del av studien som handlat om att understka vilka innovationsframjande insatser som
planeras i Danmark, Nederlanderna och Tyskland har genomférts genom dokumentstudier
och intervjuer med representanter for myndigheter och andra initierade organisationer.
Aven i detta fall har en del av de tillfragade avhojt medverkan mot bakgrund av att forbe-
redelserna infor évergangen till det nya regelverket annu befinner sig i ett tidigt skede. Det
har medfort att frigan om innovationsframjande insatser inte har kunnat belysas i den
omfattning som avsags, vilket vi aterkommer till i kapitel 5.

Datainsamlingen har bestatt av:
*  Dokumentstudier

* Sonderande intervjuer med Lakemedelsverket och Swedish Medtech
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NYA MEDICINTEKNISKA FORORDNINGAR I EU — EN MOJLIGHET FOR SVERIGE?

12 intervjuer med smé och medelstora medicintekniska féretag och IVD-féretag.?

Av dessa ar:

- Tre foretag mikroforetag med mindre &n tio anstéllda

- Sju foretag sma foretag med mindre &n 50 anstallda

- Tva foretag medelstora foretag med mindre an 250 anstéllda
* Fyraintervjuer med stora foretag med fler &n 250 anstallda
e Tre intervjuer med regulatoriska konsulter

* Fem intervjuer med myndigheter och branschorganisationer i Danmark, Nederlanderna
och Tyskland

» Ett tolkningsseminarium den 21 november dar projektgruppen redovisade sina obser-
vationer och preliminédra bedémning och analys. Vid tolkningsseminariet deltog fyra
personer fran referensgruppen

De intervjuer som har genomforts med foretag och representanter for berérda myndigheter
och organisationer i andra lander har varit semistrukturerade och priméart genomforts per
telefon.

Frageomraden i intervjuerna

| intervjuerna med foretagen har vi stallt fragor om vilken kunskap de har om det nya
regelverket och vilka forandringar som det kan komma att medféra for dem. Mer specifikt
har de fatt fragor om huruvida de kan bedéma vilken kompetens foretaget kan behova, pa
vilket satt forandringarna kan komma att paverka foretagens kostnader samt deras arbete
med forskning, innovation och produktutveckling. Fragorna omfattade dven vilka atgarder
foretagen har vidtagit eller planerar att vidta samt om de har varit i kontakt med anmalt
organ, eventuella importdrer och distributdrer och/eller med regulatoriska konsulter om
forandringarna. Till de regulatoriska konsulterna har vi stéllt fragor om deras uppfattning
om de foretag som de har kontakt med har for kunskap om det nya regelverket och vad det
innebar for foretagen.

2+ Kommissionens rekommendation (96/280/EG) av den 3 april 1996 om definitionen pd smé& och medelstora
foretag (96/280/EG)
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Tillvaxtanalys, myndigheten for tillvaxtpolitiska utvarderingar och
analyser, dr en gransoverskridande organisation med 60 anstallda.
Huvudkontoret ligger i Ostersund och vi har verksamhet i Stockholm,
Brasilia, New Delhi, Peking, Tokyo och Washington D.C.

Tillvaxtanalys ansvarar for tillvaxtpolitiska utvarderingar, analyser och
internationellt kontaktskapande och darigenom medverkar vi till:

o starkt svensk konkurrenskraft och skapande av férutsattningar for fler jobb
i fler och vaxande foretag

o utvecklingskraft i alla delar av landet med starkt lokal och regional
konkurrenskraft, hallbar tillvéxt och héllbar regional utveckling

Utgangspunkten ar att forma en politik dar tillvaxt och hallbar utveckling
gadr hand i hand. Huvuduppdraget preciseras i instruktionen och i
regleringsbrevet. Dar framgar bland annat att myndigheten ska:

o arbeta med omvarldsbevakning och policyspaning och sprida kunskap om
trender och tillvaxtpolitik

e genomfdra analyser och utvarderingar som bidrar till att riva tillvaxthinder

e gora systemutvarderingar som underlattar prioritering och effektivisering av
tillvéxtpolitikens inriktning och utformning

* svara for produktion, utveckling och spridning av officiell statistik, fakta fran
databaser och tillganglighetsanalyser

« tillhandahdlla globala métesplatser och framja internationellt kontaktskapande
inom tillvéxtpolitiken

Svar Direkt:
Har redovisar Tillvdxtanalys de uppdrag myndigheten far i dialog med vdra
uppdragsgivare och som ska redovisas med kort varsel.

Ovriga serier:

Rapportserien — Tillvaxtanalys huvudsakliga kanal fér publikationer.
Statistikserien — [6pande statistikproduktion.

PM — metodresonemang, delrapporter och underlagsrapporter ar exempel pa
publikationer i serien.

Tillvéxtanalys Studentplan 3, 831 40 Ostersund
Telefon: 010 447 44 00 | info@tillvaxtanalys.se | www.tillvaxtanalys.se
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