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Likemedelsverket

Remiss avseende forslag till foreskrifter om
andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-
FS 2021:32) om kompletterande bestammelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter
(dnr. 3.1.1-2026-002345)

Uppsala universitet har anmodats att Iimna svar pa rubricerad remiss.

Bifogat yttrande har utarbetats av en expertgrupp bestdende av bitradande
universitetslektor Gry Hulsart Billstrom, Institutionen for medicinsk
cellbiologi, professor Karl-Henrik Grinnemo, Institutionen for kirurgiska
vetenskaper, professor Albert Mihranyan, Institutionen for farmaceutisk
biovetenskap och professor Alexandra Teleki, Institutionen for farmaci.
Fakultetshandldggare August Aronsson har tillhandahallit administrativt
stod.

Kort sammanfattning

Uppsala universitet vill forst framhélla for Lakemedelsverket att den korta
svarstiden har forsvarat arbetet med att ta fram ett hogkvalitativt yttrande.

Uppsala universitet tillstyrker forslaget med kommentarer.

Uppsala universitet bedomer att forslaget 4r 1 huvudsak dndamaélsenligt
och nddvéndigt for att anpassa nationella regler till Eudameds successiva
inforande. For att underlétta efterlevnad och minska administration
foreslar Uppsala universitet framst fortydliganden kring vilka
faktureringsuppgifter som ska ldmnas, tydligare definition av “uppgifter
om produkterna” for specialanpassade produkter samt planerade
informationsinsatser kopplade till EUT-meddelanden som “’trigger” for nir
nationella rapporteringskrav upphor.

Overgripande generella synpunkter

Uppsala universitet bedomer att de foreslagna atgirderna ér 1 enlighet med
syftet, dvs. att se till att Laikemedelsverket har mojlighet att utfora sina
uppdrag dven i framtiden vilket i sin tur krdver betalning av drliga avgifter
nér foretagen gar till det nya systemet Eudamed.
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Kommentarer och andringsforslag

Avgrdansning mot Eudamed

Forslaget ar 1 grunden rimligt for att undvika dubbelregistrering nér
Eudamed blir obligatoriskt. Samtidigt vore det bra om det tydligare
klargors vilka uppgifter som ska ldmnas till Likemedelsverket efter 28
maj 2026 och vilka som enbart ska registreras i Eudamed. Detta &r av
sarskilt vikt for aktorer som verkar i flera roller, sdsom tillverkare,
importor eller distributor. Det ar viktigt att detta &r tydligt for att undvika
onddig administration och minska risken for feltolkning.

Behov av precisering av vilka faktureringsuppgifter som avses

Eudamed saknar uppgifter om faktureringsadress, vilket dr nddvéndigt for
att Lakemedelsverket ska kunna ta ut drsavgift. Av det skilet dr det viktigt
att Lakemedelsverket tydligt anger vilken typ av uppgifter som efterfragas,
var uppgifterna ska matas in, hur snabbt de ska uppdateras samt vad som
giller for produkter som ej ldngre salufors men dér verksamheten kvarstar.
Det som star 1 forslaget &r alldeles for otydligt: “uppgifter (...) for att
mdjliggora fakturering”.

Fortydligande av uttryck sasom “utan drojsmdl” och “uppgifter om
produkterna”

Det ar viktigt for Lakemedelsverket att bli uppdaterat nér uppgifter om
verksamheten eller produkten har dndrats. Det dr dock inte alltid klart fran
forslagstexten vad som menas med “utan drojsmal”. Just nu preciseras
inom hur manga dagar ska informationen senast uppdateras om foretagets
verksamhet upphor. Det skulle underlitta for de ekonomiska aktérerna om
man dven preciserar perioden ndr informationen ska uppdateras senast
aven for andringar om verksamheten eller produkten. Uppsala universitet
foreslar:

. att "utan drojsmal” fortydligas (t.ex. "inom X dagar”) for att
frimja enhetlig efterlevnad,

. att begreppet "uppgifter om produkterna” (som enligt
konsekvensutredningen avser produktomrade, inte enskilda produkter)
fortydligas sa att inte aktorer tror att det géller den enskilda produkten.

Overgdngsbestimmelser kopplade till meddelande i Europeiska Unionens
officiella Tidning (EUT) (artikel 34.3) - informationsinsatser och
“trigger ’-datum

Att knyta upphdrande av nationella rapporteringskrav till meddelandet i
EUT ar korrekt men kan skapa osékerhet i planering. Det vore virdefullt
att Likemedelsverket atar sig att:

. publicera en samlad och 16pande uppdaterad sida med status
for relevanta Eudamed-moduler och datum da nationella krav upphor,
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. ange hur aktorer ska hantera ”grdzonen” strax fore samt efter
triggerdatum (t.ex. pagaende drenden, rapporter initierade i det nationella
systemet).

Konsekvensutredningen - foretagspaverkan och Regelrddet

I konsekvensutredningen anges att Regelrddets yttrande inte behover
inhdmtas dé effekter av betydelse for foretag inte bedoms foreligga.
Samtidigt anges att ca 600 aktorer berdrs av ny registrering av
faktureringsuppgifter. Aven om detta ir begriinsat kan det vara bra att:

. tydligare redovisa antalet aktorer per kategori

. beskriva om e-tjdnsten kraver ytterligare
“behorighetsadministration” eller om e-legitimation fungerar.

Sanktionsavgift for distributorer och importérer avseende krav pa svenska
i mdrkning och bruksanvisning

Uppsala universitet bedomer att forslaget om sanktionsavgift avseende
krav pa svenska i mirkning och bruksanvisning ar rimligt, liksom
regleringen av skyldighet att rapportera negativa handelser och produktfel
med kliniska provningar.
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