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Utkast till lagradsremiss andrade overgangsbestammelser nar
det galler medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Sammanfattning

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) tillstyrker forslagen om dndrade 6vergangs-
bestimmelser for [IVD-forordningen. Férbundet anser att det dr nodvandigt att nu
sakerstdlla en vil fungerande inre marknad med in vitro-diagnostik produkter (IVD-
produkter) genom att ge tydliga réttsliga forutséttningar for marknadstilltrade under
overgangsperioden mellan gamla och nya forfattningar med beaktande av skyddet for
folkhilsa och krav pa patientsékerhet.

Sveriges Kommuner och Regioners synpunkter

Overgripande synpunkter

SKR ser IVD-produkter som en mycket viktig resurs 1 hilso- och sjukvarden och
uppfattar att det finns en allvarlig risk for en bristsituation med svérigheter att
upphandla IVD-produkter som uppfyller regelverkets krav om inte 6vergangs-
bestdammelserna dndras.

SKR ér dven oroad dver bristen pd anmélda organ i EU och sirskilt i Norden vilket
kan bli reellt problem inte bara for de tillverkande foretagen utan dven for
regioner/vardgivare som vill egentillverka” IVD-produkter for den egna
verksamhetens behov sérskilt nédr det t.ex. géller diagnostisk av sdllsynta sjukdomar.

Detalj synpunkter

SKR delar uppfattningen att 6vergdngsbestimmelserna (artikel 110) 1 [IVDR-
forordningen behdver dndras eftersom marknaden inte &r redo for inférandet av den
nya forordningen. Det dr darfor bra att antalet produkter som behdver genomgé en
beddmning under medverkan av ett anmaélt organ sprids ut dver en léngre tid.

SKR vilkomnar dndringsforslagen som innebér att s.k. hogriskprodukter prioriteras
vilket beddms positivt ur ett patientsékerhetsperspektiv samt att kraven i IVDR-
forordningen infors successivt.

SKR stoder vidare forslaget som innebdr en senareldggning av tidpunkten for nér de
s.k. egentillverkade produkter, som tillverkas och anvinds inom samma hélso- och
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sjukvérden, ska uppfylla de nya kraven och sékerstélla att interna tester. Produkter &r
ofta mycket viktiga i synnerhet for sillsynta sjukdomar, och nya produkter behover
kunna fortsétta att utvecklas i kliniska laboratorier utan hinder av bristen pa anmalda

organ.
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