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Férord

Denna rapport har som mal att pavisa forvantade konsekvenser och belysa potentiella risker inom
hélso- och sjukvarden i och med att den nya EU-férordningen IVDR och kompletterande svensk
lagstiftning blev bindande fran och med den 26 maj 2022. Dokumentet riktar sig framst till besluts-
fattare inom halso- och sjukvarden, med syfte att ge forstaelse for vilka forandringar som pagar inom
omradet och vilka behov vardgivare har for att moéta de utmaningar som uppstar. Tyngdpunkten i
rapporten ligger pa direkta effekter av de regulatoriska krav som galler for vardgivare. Direkta
effekter ar mer forutsagbara och darfor mer tillforlitliga, men rapporten tar aven upp indirekta
effekter baserade pa hur IVD-industrin paverkas. Regionernas IVDR-natverks forhoppning ar att
rapporten motiverar till valriktade insatser sa att halso- och sjukvarden effektivt tar sig igenom de
IVDR-baserade utmaningarna.

Ledstjarna for Regionernas IVDR-natverk ar “Tillsammans kan vi mer”.
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Sammanfattning
Overgéngen till IVDR, den nya EU-férordningen (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (IVD), paverkar ekonomi, personalresurser och ger 6kade krav pa dokumentation:

Direkta effekter fran regler som tillampas pa hilso- och sjukvarden

Behov av kompetensutveckling: Kompetens inom hélso- och sjukvarden vad géller IVD-
lagstiftning behover 6ka, vilket innebar betydande utbildningsinsatser. Arbetet ar paborjat,
men kraver fortsatt langsiktiga insatser. Se detaljer i avsnitt 2.1.

Uppmaning: Varje region rekommenderas att utse en eller flera évergripande roller med
fordjupad kompetens inom IVD-omradet, samt sakerstalla fullgod kompetensutveckling inom
berorda yrkeskategorier.

Okade resursbehov inom egentillverkning: Vardgivare kommer att ha ett fortsatt och 6kat
behov av egentillverkade IVD-produkter som tillverkas och anvands inom den egna
organisationen. Detta innebar en 6kad administration. Se detaljer i avsnitt 2.2.

Uppmaning: Beslutsfattare rekommenderas att tilldela personalresurser till regionernas
kliniska laboratorieverksamhet for att sakerstalla att IVD-lagstiftningen uppfylls, samt

att verka for att de kompletterande dokumentationskrav som finns i Likemedelsverkets
foreskrifter gallande egentillverkade IVD-produkter av de lagre riskklasserna A-C dras tillbaka.

Paverkan pa innovation, produktutveckling och beredskap: IVDR har krav pa att inte dela
egentillverkade IVD-produkter mellan olika organisationer. Detta tillsammans med 6kad
administration for egentillverkade IVD-produkter riskerar att negativt paverka vardgivares
formaga till innovation, produktutveckling och beredskap. For att motverka detta behévs
Okat samarbete och samordning. Se detaljer i avsnitt 2.3.

Uppmaning: Beslutsfattare rekommenderas att etablera samarbetsformer mellan regionerna
och med akademin samt med IVD-tillverkare kring utveckling av IVD-produkter.

Indirekta effekter via den kommersiella IVD-branschen

Okade produktkostnader: Kostnader for IVD-produkter beddéms 6ka, vilket innebar att den
laborativt baserade diagnostiken kommer att bli dyrare. Se detaljer i avsnitt 3.1.

Uppmaning: Beslutsfattare rekommenderas att prognosticera for utékade driftsbudgetramar
for klinisk laboratorieverksamhet som konsekvens av kostnadsdkningar pa IVD-produkter.

Brist pa IVD-produkter: Okad brist pa IVD-produkter bedéms uppkomma de narmaste aren
som en konsekvens av att manga IVD-produkter tas bort fran marknaden. De IVD-produkter
som finns tillgdngliga kommer dessutom att ha svarare att sattas pa marknaden under en
Overgangsperiod. Se detaljer i avsnitt 3.2.

Uppmaning: Beslutsfattare rekommenderas att 6ka beredskapen for uppkommen brist pa
IVD-produkter. Detta bér samordnas med 6vrig nationell beredskapsplanering.

Forskjutningar i produktansvar: IVD-tillverkare har bara ansvar inom avsedda anvandnings-
omraden for sina IVD-produkter. Anpassning till IVDR bedoms medféra 6kad risk for att IVD-
tillverkare successivt avgransar sitt produktansvar. Vardgivare maste da ta 6ver ansvaret
genom egentillverkning for 6vrig nédvandig produktanvandning. Se detaljer i avsnitt 3.3.

Uppmaning: Beslutsfattare rekommenderas att beakta konsekvenserna av denna risk i fraga
om hélso- och sjukvardens behov och resurstilldelning.

Allt som allt bor IVDR leda till att patientsdkerheten starks i nagra avseenden. Dock behéver vard-
givare hantera vissa av IVDR:s effekter och se till att identifierade risker inte blir verklighet, bade pa
kort och lang sikt. Exempelvis genom 6kad resurstilldelning for att uppratthalla rutiner for egentill-
verkning, beredskap for kommande kostnadsékningar samt bevakning av fortsatt mojlighet till
innovation och produktutveckling.
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Tabell 1. Lista 6ver begrepp och forkortningar som anvands i dokumentet

Begrepp/férkortning Forklaring

IVD In vitro-diagnostik

IVDD EU-direktiv 98/79/EG for medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik. Ersétts av IVDR.
IVDR EU-férordning 2017/746 om medicintekniska produkter f&r in vitro-diagnostik

IVD-produkt Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

ET-IVD-produkt Egentillverkad IVD-produkt. Tillverkas och anvédnds hos en och samma vardgivare.

MDCG Medical Device Coordination Group. Samverkansgrupp for myndigheter pa omradet

medicintekniska produkter, ger rad till EU-kommissionen.

MDR EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter
MDSW Medicinteknisk programvara (Medical Device Software)
MTP Medicinteknisk produkt

RUO Research Use Only
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IVDR:s effekter pa halso- och sjukvarden

1. Introduktion

Medicintekniska produkter (MTP) for in vitro-diagnostik (IVD-produkter) ar forenklat sett produkter
som anvands for att ge medicinsk information om prover tagna fran manniska. Den europeiska
forordningen (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, vilken kallas IVDR,
slapptes 2017. IVDR syftar till att sdkerstalla att den inre europeiska marknaden fér IVD-produkter
fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog sdkerhet for patienter och anvandare (1). IVDR blev
bindande den 26 maj 2022 och for att IVD-produkter ska fa sattas pa marknaden maste de antingen
uppfylla kraven for IVDR eller omfattas av 6vergangsbestammelserna mellan det tidigare IVD-
direktivet (IVDD; EU-direktiv 98/79/EC om medicintekniska produkter) och IVDR (se Figur 1).

Omstallningen fran IVDD till IVDR medfér manga férandringar. IVDD:s 24 artiklar pa 37 sidor har i
IVDR blivit 113 artiklar pa 205 sidor. Vasentliga skillnader utgors av bl.a. hégre krav pa tillverkare och
produkter, nya klassificeringsregler, skarpta krav pa klinisk evidens, stérre involvering av anmalda
organ (oberoende organ for bedémning av 6verensstaimmelse) och striktare évervakning av anmalda
organ (3). Darmed medfor IVDR-6vergangen betydande konsekvenser, for saval kommersiella aktorer
i IVD-branschen som for halso- och sjukvarden.

Flera artiklar och branschskrivelser med konsekvens- och riskanalyser inom omradet har publicerats
de senaste aren. Organisationer sdsom Biomedical Alliance in Europe (4), European Federation of
Laboratory Medicine (EFML) (5), European Blood Alliance (EBA) (6) och svenska specialistforeningar
(7) fokuserade pa att regulatoriska element som behdvs dannu inte ar pa plats och att EU darfor inte
ar redo for 6vergangen. De forlangda 6vergangsregler som EU-kommissionen slappte vid arsskiftet
2021/2022 har dock gett utokad tidsfrist att hantera den nya komplexiteten (8), vilket eventuellt
minskar dessa farhagor.

Samtidigt som 6vergangsperioden har férlangts har det blivit tydligt att bestdmmelserna i IVDR inte
kommer att andras i frdga om vad som regleras och hur. Flera studier férutser konsekvenser och
foreslar tolkningar av IVDR:s regler, och ger dven rad till hur vardgivare kan forbereda sig. Har finns
exempel fran German Association of the Scientific Medical Societies (AWMF) (9), Dutch Task Force
IVDR (10), European Hematology Association (EHA) (11), Vastra Gotalandsregionen (VGR) (12) och
Spitzenberger o.a. (13).

26 maj 2017
IVOR trider i 26 maj 2022 (IVDR 26 maj 2025 26 maj 2026 26 maj 2027 26 maj 2028
kraft) tillimpas)

IVDD*
m—

IVDD Generell — IVDR klass A

IVDD (med intyg)

IVDD Generell —
IVDR klass D

Teckenforklaring

- Utslappande enligt direktiv
- Utslappande enligt forordning
— Utsldppande legacyprodukt
{2.-27_Tillhandahallande direktiv/legacy

* IVDR-produkter fir slippas ut pd
marknaden fére 26 maj 2022

IVDD Generell — IVDR klass C

IVDD Generell — IVDR klass B

IVDD Generell — IVDR klass A steril

Figur 1. Oversikt fér dvergdngsbestammelser fér IVDR. Himtad fran Lakemedelsverket (2).
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Tidigare studier har gett manga vardefulla insikter, men har ibland baserats pa en missuppfattning
om att IVDR reglerar tester/metoder nar den i sjdlva verket endast reglerar produkter (14). De har
ocksa generellt stannat i 6vergripande tolkningar och rad utan att ga ner i praktiska detaljer och
regulatoriska grazoner. | brist pa tydliga instruktioner brukar regulatoriska experter ge radet att
omfamna grazonerna, dvs. att komma i gdng med arbetet och gora det som verkar rimligt (11).
Regionernas IVDR-natverk har darfor arbetat aktivt for att ta fram verksamhetsnara forhallningssatt
och vagleda néar IVDR ar svartolkad (15).

Nu har IVDR:s bindande datum passerats och dess reella effekter har borjat framtrada. Denna
rapport erbjuder darfor en aktualiserad, fordjupad konsekvens- och riskanalys for halso- och sjuk-
varden, utifran bade direkta effekter fran regler for vardgivare och indirekta effekter fran paverkan
pa kommersiella aktorer. Den tillfor mer verksamhetsnéra forstaelse pa omradet, baserat pa
diskussioner och observationer inom Regionernas IVDR-natverk under det senaste aret.

Observationer inkluderar resultat fran en nationell enkdtundersékning som genomférdes september
till oktober 2022. Enkaten riktades till yrkesverksamma personer som arbetar med ledning,
utveckling eller kvalitetssakring, inom eller med nara koppling till offentlig klinisk laboratorie-
verksamhet for in vitro-diagnostik. Gemensamt fér de svarande ar att de pa nagot satt berors av och
kanner till IVDR, utan att vara experter pa omradet. Enkaten stéllde fragor om férvantningar pa
effekter baserat pa IVDR och efterlyste konkreta exempel pa observerade effekter. 188 personer
svarade, med representation fran de flesta regioner, kliniska laborativa specialiteter och relevanta
yrkesroller (se Tabell 1).

Tabell 1. Oversikt av svarstackning fér [IVDR-natverkets nationella enkdt om férvantningar pa IVDR. Antal svarande var
totalt 188 personer. De tre kategorierna organisation, specialitet och yrkesroll presenteras oberoende av varandra,
sorterade i fallande antal per kategori.

Organisation Antal Specialitet Antal Yrkesroll Antal
Region Uppsala 27 Klinisk mikrobiologi 40 Chef 44
Region Ostergétland 27 Klinisk kemi 26 Biomedicinsk analytiker 26
Region Stockholm 24 Klinisk patologi 26 Lakare 23
Region Vasterbotten 22 Klinisk genetik 25 Kvalitetsansvarig 15
Vastra Gotalandsregionen 15 Laboratoriemedicin 17 Sjukhuskemist 13
Region Skane 11 Klinisk kemi och 2 | Molekylérbiolog 11
Region Orebro l&n 11 | transfusionsmedicin Biolog 9
Region Dalarna 8 M_ec.j'C'bSk teknik ) 6 Mikrobiolog 9
Region Kronoberg 8 Klinisk |rT1munoI9g! och 5 Sjukhusgenetiker 7
transfusionsmedicin
Region Kalmar lan 6 - Bioinformatiker 5
) Ovrigt 5 )
Regfon N?rrbotten 6 Inkép och upphandling 4 Lakar.e och forsl.<are 4
Reg!on G“avléb?rg ) 4 Klinisk farmakologi 4 Teknlilft ansvarig 4
Region Jonkopings lan 4 Klinisk genetik/patologi 4 Ingenjor 3
Region Vasternorrland 4 S . Inképare 3
Reeion Jimtland Klinisk immunologi 4
egion Jamtlan i i
gl 3 Klinisk molekylarbiologi 3 Regulatoriskt ansvarig 3
Harjedalen Kvalitet och juridik 3 Koordinator 2
Region Blelnge 2 Transfusionsmedicin 3 Systemvetare 2
Region Halland 2 Bioinformatik 2 Verksamhetsutvecklare 2
Region Varmland 2 Jurist 1
: Klinisk fysiologi 2
Region Hovedstaden (DK) 1 s . Laboratorieinstruktor 1
Sveriges Kommuner och . Arbets- och miljomedicin 1 Utredare X
Regioner (SKR) Biobank 1
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2. Direkta effekter fran regler som tillampas pa halso- och sjukvarden
Direkta effekter ar sadana som kan relateras till vardgivarnas behov av atgarder for att uppfylla
skyldigheter enligt IVDR och kompletterande svensk lagstiftning pa omradet, oavsett hur marknaden
inom branschen kan ténkas forandras. Sadana effekter handlar framst om behov av kompetens-
utveckling och 6kade resursbehov inom egentillverkning.

2.1. Behov av kompetensutveckling

Vi behover 6kad kompetensutveckling F9%" 9% 38% 45%

Haller inte med Vet inte Haller med till viss del Haller verkligen med

Figur 2. Behov av kompetensutveckling. Svenska kliniska laboratoriers forvantningar pa effekter fran IVDR i fraga om
kompetensutveckling. Resultat fran IVDR-natverkets nationella enkat oktober 2022 (n=188).

Inom halso- och sjukvard behdvs en 6kad kompetens inom IVD-lagstiftning. 83% av berdrda yrkes-
verksamma personer haller helt eller delvis med om behovet (se Figur 2). Kompetensen inom MDR
(EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter, vilken férenklat reglerar MTP som anvands
i kontakt med patient) ar relativt god sedan tidigare, medan kompetens och efterlevnad inom IVD-
lagstiftning har varit eftersatt. Dock finns det vid ackrediterad klinisk laboratorieverksamhet sedan
lange hog kompetens for att sdkerstalla patientsakerheten inom omradet. Tidigare IVD-lagstiftning
har daremot inte haft en framstaende plats i laboratorieverksamheterna och lagstiftningen har inte
heller varit prioriterad fran myndighetshall gentemot vardgivare. Med intaget av IVDR har hela IVD-
omradet aktualiserats, och det har darmed blivit tydligt att det finns stora kunskapsluckor att fylla.

Samtliga yrkesgrupper vid kliniska in vitro-laboratorier behover kunskap om vad som ar en IVD-
produkt, hur de ska hanteras, hur sdkerhetsmeddelanden ska hanteras, vilka rutiner och vilken
dokumentation som kravs for egentillverkning, med mera. Bristen pa kinnedom om IVD-regler
avspeglar sig t.ex. genom att antalet anmalningar fran varden av allvarliga negativa handelser och
tillbud med CE-markta IVD-produkter ar lag i jamforelse med motsvarande anmalningar fran till-
verkare. De senaste aren har Lakemedelsverket visat att tillverkare rapporterat upp till 100 fall per ar
i Sverige, medan motsvarande siffra fran varden endast varit upp till 10 fall per ar (16). Dessa siffror
borde ligga pa samma nivaer, och for att fylla gapet behovs 6kad kompetens i hdlso- och sjukvarden.

Aven vid inkép och upphandling behévs kunskap fér att korrekta krav och lagenliga rutiner ska
tillampas vid anskaffningar av IVD-produkter. Detta galler sarskilt under 6vergangsperioden dar olika
regler tillampas for IVDR-produkter, IVDD-produkter (placerade pa marknaden fore det bindande
datumet) och s.k. legacy-produkter (produkter som ar CE-maérkta enligt IVDD men placerade pa
marknaden efter det bindande datumet) (se Figur 1). Vardgivare som agerar importér (de som kdper
in en MTP direkt fran ett tredjeland utanfér den europeiska marknaden och delar den vidare utanfér
den egna organisationen) eller distributér (de som sprider CE(IVD)-markta produkter utanfér den
egna organisationen) behover dessutom ha extra kompetens for att leva upp till de krav som stélls pa
en sadan aktor (enligt artikel 13 i bade IVDR och MDR).

For att koordinera och utveckla IVDR-kompetensen behovs en eller flera 6vergripande roller med
fordjupad kompetens pa omradet. IVDR stéller endast krav pa en s.k. “Person Responsible for
Regulatory Complicance” (PRRC) for kommersiella tillverkare, men det ar tydligt att det dven behdvs
en motsvarande roll hos vardgivarna. Inom hélso- och sjukvarden aterfinns i dagsldge sadana
uppdrag hos t.ex. kvalitetssamordnare, verksamhetsutvecklare eller s.k. QA/QC-ansvariga (Quality
Assurance/ Quality Control), beroende pa vardgivarens bendmningar och organisation.

Kompetensutvecklingen kraver betydande utbildningsinsatser, men omfattning och tidsatgang ar
annu oklar. Arbetet ar paborjat, men det finns mycket kvar att gora.
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2.2. Okade resursbehov inom egentillverkning

4%
Var administrativa bérda kommer 6ka 19% 74%
2%
Haller inte med Vet inte Haller med till viss del Haller verkligen med

Figur 3. Administrativ bérda. Svenska kliniska laboratoriers forvantningar pa effekter fran IVDR i fraga om administration.
Resultat fran IVDR-natverkets nationella enkat i oktober 2022 (n=188).

2.2.1. Omfattning av egentillverkade produkter

Vardgivare kommer att behova lagga mycket tid och resurser pa att uppfylla regler for IVD-produkter
som tillverkas och anvédnds inom en och samma halso- och sjukvardsorganisation. Sddana produkter
kallas inom svensk lagstiftning “egentillverkade produkter” (ET-IVD-produkter), och tillverkning av
dem regleras framst genom IVDR artikel 5.5 och Lakemedelsverkets féreskrifter HLSF-FS 2021:32
kapitel 4. Till begreppet hor inte bara produkter som fysiskt tillverkas hos en vardgivare. Om en vard-
givare anvander kommersiella IVD-produkter som inte ar CE(IVD)-markta, eller anvander CE(IVD)-
markta produkter dar vardgivaren gor vasentliga modifieringar av produkten eller vasentliga avsteg
fran tillverkarens avsedda anvandning?® s& dverférs ansvaret for produkten helt eller delvis till
vardgivaren. Vardgivaren behdver tillampa egentillverkningsrutiner dven for sadana produkter,
varvid de ocksa benamns egentillverkade.

Hélso- och sjukvarden har betydande behov av att egentillverka IVD-produkter. Det finns visserligen i
dagslaget cirka 40 000 CE-markta IVD-produkter pa den europeiska marknaden (8), men i och med
att omradet tidigare varit relativt oreglerat &r denna marknad inte lika mogen som den motsvarande
MDR-marknaden. IVD-produkterna ar dessutom i manga fall inte tillrdckligt anpassade efter vard-
givarnas behov. Vardgivarna behover darfor fylla luckorna med ET-IVD-produkter. En undersdkning
med 150 europeiska in vitro-laboratorier visar att egentillverkade produkter i genomsnitt 6ver alla
laboratoriespecialiteter skulle utgoéra 48% av de IVD-produkter som anvands, med sarskilt hog andel
ET-IVD-produkter inom klinisk genetik, klinisk mikrobiologi och klinisk farmakologi (17). Tillforlitliga
sammanstallningar av hur manga sadana produkter det ror sig om saknas, men inventering pagar
runtom i Sverige och 6vriga Europa. Tidiga siffror visar pa behov av allt mellan 0—2000 olika ET-IVD-
produkter per laboratorium beroende pa laboratoriets storlek (18). Laboratorier vid ett svenskt
universitetssjukhus anvander i genomsnitt mellan 500 och 1000 olika IVD-produkter som behover
vara egentillverkade (ej publicerade data). Det &r i sammanhanget vart att notera att IVD-produkter
for manga prediktiva genetiska tester inte omfattades av den tidigare IVD-definitionen i IVDD (3) och
darmed tidigare inte behovt vara CE(IVD)-markta. Gapet pa marknaden av CE(IVD)-markta produkter
inom detta segment ar sdledes stort, och darfor ar behovet av ET-IVD-produkter hogt. Teknik-
utvecklingen ar dessutom sarskilt hog i fraga om genetisk diagnostik inom precisionsmedicin.

2.2.2. Administration foér egentillverkade produkter
For ET-IVD-produkter kravs omfattande kvalitetssakringsarbete och dokumentation enligt IVDR och
svensk lagstiftning. Exempel pa de administrativa uppgifter som vardgivare ska genomféra ar:

¢ |dentifiera huruvida vardgivaren behover ta egentillverkningsansvar genom att inventera hur
varje enskild utrustning, forbrukningsartikel och programvara kategoriseras i forhallande till
IVD-definitionen, huruvida de ar CE(IVD)-maérkta och hur de anvénds i forhallande till
tillverkarens avsedda anvandning.

e Utforma och sammanstalla dokumentation som visar att varje ET-IVD-produkt uppfyller
IVDR:s allmanna krav pa sakerhet och prestanda i bilaga |, vilket bl.a. inkluderar att:

1 vad som ar visentliga modifieringar och signifikanta avsteg diskuteras i Regionernas vigledning till IVDR (15)
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o Uppréatta en dokumenterad riskhanteringsplan for varje produkt, dar alla risker med
att anvanda produkten utvarderas och behandlas, med regelbunden uppdatering
under produktens livscykel. Detta krav ar nytt gentemot tidigare lagstiftning, och
innebar att EU:s reglering i denna aspekt ar mest ambitios i varlden (13).

o Visa pa produktens analytiska prestanda (t.ex. analytisk sensitivitet/specificitet) och
kliniska prestanda (t.ex. negativt/positivt prediktionsvarde). IVDR har utdkat kraven
vad géller klinisk prestanda sa att det behdvs mer utférliga uppgifter an tidigare (13).

e Granska erfarenheter av den kliniska anvandningen av ET-IVD-produkterna och vid behov
vidta korrigerande atgarder (IVDR, artikel 5.5i). Detta inkluderar bade avvikelsehantering och
regelbunden granskning av analytisk och klinisk prestanda. Vad detta praktiskt innebar
forklaras inte ingdende vare sig i IVDR eller MDCG:s (Medical Device Coordination Group)
kompletterande guide for egentillverkning (19), men Regionernas IVDR-natverk utvecklar
detta i sin vagledning (15).

e Genomfoéra marknadsundersékningar och jamfora ET-IVD-produkter med eventuellt
likvardiga produkter pa marknaden for att avgéra om de kommersiella produkterna ar
tillrackligt bra for den avsedda patientgruppen, eller om det kravs en ET-IVD-produkt, och i
forekommande fall uppratta dokumenterade motiveringar till detta (IVDR artikel 5.5d, géller
frdn och med 2028-05-26)2. Detta ska upprepas regelbundet under produktens livscykel.

e Uppratta 6vrig dokumentation som foreskrivs av IVDR artikel 5.5 (se detaljerad genomgang
av kraven och dess implikationer i Bilaga 1. Konsekvens- och riskanalys av enstaka IVDR-krav
inom egentillverkning) samt Lakemedelsverkets foreskrifter HLSF-FS 2021:32.

2.2.3. Medicintekniska programvaror

Programvaror utgor ett sarskilt utmanande omrade nar det géller egentillverkning, och med over-
gangen till IVDR har det fatt forandrade férutsattningar. Definitionen av en medicinteknisk program-
vara (MDSW; Medical Device Software) har fortydligats. Samtidigt kvarstar manga fall dar det kravs
en mer eller mindre subjektiv bedomning av vilken sorts information som programvaran bearbetar
samt hur avancerade dess berdkningar kan anses vara. Detta avgér om programvaran ska klassas som
medicinteknisk3. Frdgan kompliceras ytterligare av att programvaruarkitekturen avgér om det ar hela
programmet eller endast moduler darav som ska regleras. Om arkitekturen innehaller s.k. SOUP-
komponenter (Software of Unknown Provinance, t.ex. i form av open source-programvara) okar
komplexiteten ytterligare. Varje integration mellan programvaror behéver ocksa beaktas. En analys-
metod kan besta av ett mer eller mindre komplext arbetsfléde dar en rad olika programvaror som
kan vara bade kommersiella och egentillverkade anvands i kombination. Omradet ar erkant svar-
tolkat av flera branschorganisationer (9; 20). Den vagledning som Regionernas IVDR-natverk tagit
fram ar hittills den enda konkreta tolkningen med verksamhetsnara exempel inom omradet (15).
Vardgivare maste saledes gora en genomgang av alla de programvaror och algoritmer som anvands i
verksamheterna, inklusive en detaljerad bild 6ver vilka pipelines/programvarufléden de ingar i.
Genom detta arbete skapas en arkitektur som definierar vilka delar som tillsammans utgdér MDSW,
och vilka sadana organisationen behover ta egentillverkningsansvar for.

Att darnast ta fram, inféra och félja egentillverkningsrutiner fér programvaror ar nytt for vardgivare
inom omradet in vitro-diagnostik. Det tar tid att implementera, speciellt inom det féranderliga faltet
bioinformatik, ett viktigt omrade inom precisionsmedicin. Omfattande dokumentation krévs for att
uppfylla allménna krav pa sdkerhet och prestanda, sarskilt i fraga om riskanalys och att visa analytisk
och klinisk prestanda. Till skillnad fran fysiska objekt sasom analysinstrument sa sker en hogre grad
av utveckling och férandring av produkttypen programvara efter det att den har introducerats i
verksamheten. Det kravs rutiner inom livscykelhantering och informationssakerhet for att hantera
aspekter sdsom kompatibilitet med programmiljon, prestandakrav fér stodjande hard-/mjukvara och

2 Det s.k. likvirdighetskravet. Begreppet likvardighet utvecklas i Regionernas vigledning till IVDR (15).
3 Principer som gor att en programvara klassas som MDSW diskuteras i Regionernas viagledning till IVDR (15).
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hantering av ingdende delprogramvara i fraga om t.ex. uppgraderingar, buggfixar, patches och
aldrande. Inom moln- och webbaserade tjanster blir detta annu svarare. Det kan i sammanhanget
noteras att standard SS-EN 62304 ger ett standardiserat och sdkert satt att hantera allt detta, men ar
arbetsamt och ett frivilligt atagande. Allt sammantaget kommer arbetet med medicintekniska
programvaror inom varden att bli mycket resurs- och tidskravande.

Innan vardgivare lagger ner for stora resurser pa egentillverkad programvara kan det vara klokt att
undersoka om kommersiella aktorer har liknande utvecklingsplaner. Det s.k. likvardighetskravet i
IVDR artikel 5.5d bérjar gélla 26 maj 2028 (2). Fr.o.m. detta datum maste varden valja CE-mérkta
medicintekniska programvaror framfor egentillverkade, férutsatt att de anses vara likvardiga med de
egentillverkade. En egentillverkad programvara som har tagits i bruk innan detta datum far fortsatta
anvandas sin livslangd ut, men varje vasentlig andring som gors av programvaran medfor att den
raknas som en ny produkt, varvid likvardighet maste omprovas. Om varden i ett sadant lage behover
tillfora ny funktionalitet finns det darmed risk att de tvingas till ett kostsamt programvarubyte.
Tidigare investeringar i egentillverkad programvara gar da férlorade. Risken bedéms dock som liten
eftersom vardgivaren sjalv &r den som i férsta hand beddémer likvardigheten och darmed ofta kan
motivera en fortsatt egentillverkning, men risken ska anda beaktas.

2.2.4. Att uppfylla krav pa egentillverkning inom den nya IVD-lagstiftningen

De kliniska in vitro-laboratorierna har stort fokus pa dokumentation for validering och verifiering av
de metoder dar ET-IVD-produkterna ingar. Detta sker inom laboratoriernas ackreditering enligt ISO
15189 eller ISO 17025. Dock har det fore IVDR inte varit tillrdckligt tydligt for vardgivare att egentill-
verkning av IVD-produkter ska dokumenteras utifran ett produkttillverkningsperspektiv i enlighet
med kraven i Socialstyrelsens foreskrift SOSFS 2008:1 om anvandning av medicintekniska produkter
(21), vilket visar sig i regionernas generella brist pa sddan dokumentation. Ett produktfokus inom
IVD-baserad diagnostik innebar saledes introduktion av ett nytt synsatt inom hélso- och sjukvard.

Lakemedelsverket har foreskrivit att det i Sverige ska vara samma dokumentationskrav for IVD-
produkter i riskklass A-C som i riskklass D (22). | underliggande konsekvensutredning havdas att det i
Sverige inte medfor nagra storre konsekvenser (23), vilket utgar fran ett idealt men inte verklighets-
forankrat antagande att svenska vardgivare uppfyllt tidigare lagstiftning SOSFS 2008:1 vad galler
egentillverkning. | realiteten ger detta ett merarbete for svenska vardgivare jamfort med europeisk
grundniva i IVDR. Regionernas IVDR-natverk har papekat att dokumentationskraven for metod-
validering och metodverifiering inom ackrediteringssystemen bor vara tillrackliga for de lagre risk-
klasserna A-C, och motsatte sig darfér dokumentationskrav utéver IVDR:s grundniva®. IVDR-natverket
ser en risk med samma krav for alla riskklasser. Det kan till f6ljd av dokumentationsbérdan leda till
generella rutiner med en lagre dokumentationsniva for klass D dn vad nivan annars hade varit for
denna klass. Detta rimmar inte val med IVDR:s intentioner att ha 6kad kontroll av produkter i hogre
riskklasser. Utan atskillnad av krav for olika riskklasser finns det inte heller nagon anledning att
klassificera egentillverkade produkter, och medvetenhet om risknivan uteblir.

Oavsett om kraven for egentillverkning ar nya eller inte ska de efterlevas. En del av dokumentationen
som behovs aterfinns redan inom ramen for laboratoriernas ackreditering (24), men den behéver
samlas och struktureras i ett annat format for att uppfylla IVD-lagstiftningen. Darutéver behdver den
i vissa delar kompletteras. Enligt IVDR artikel 5.5b maste tillverkning och anvandning av ET-IVD-
produkter ske inom ramen for lampliga kvalitetsledningssystem. MDCG:s guide om egentillverkning
ar tydlig med att laboratoriernas vanliga ackrediteringsstandard ISO 15189 inte ar tillracklig i detta
avseende, eftersom den inte inkluderar ett tillverkningsperspektiv och inte fullstandigt tacker IVDR:s
allmanna krav pa sdkerhet och prestanda (19). | Sverige hanvisar Lakemedelverkets foreskrifter HSLF-
FS 2021:32, kapitel 4, § 1 till "Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete och Socialstyrelsens féreskrifter (HSLF-FS 2021:52)

4 Detta utldtande férfattades som ett gemensamt underlag fran Regionernas IVDR-natverk till svar pa remissen
infor lagédndringen av HSLF-FS 2021:32, och flera regioner anvande det i sina respektive remissvar.
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om anvandning av medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden", men dessa omfattar inte
heller nagon produkttillverkning och kan darfor inte anvandas i detta syfte. MDCG tipsar om att titta
pa kraven pa kvalitetsledningssystem som galler for kommersiella tillverkare (IVDR artikel 10.8) eller
de ISO-standarder for tillverkning och riskhantering av medicintekniska produkter som kommersiella
tillverkare kan anvanda (19), men dessa &r omfattande och kraver mycket arbete. Som minsta niva
behover en vardgivare i vilket fall Iagga till nya rutiner och processer for riskhantering med produkt-
fokus, att visa klinisk prestanda och fér 6vervakning av produkternas kliniska anvandning (13).

Vad giller kvalitetsledningssystem bor det dven noteras att enligt IVDR artikel 5.5c ska vardgivarens

laboratorium vid egentillverkning av IVD-produkter folja standarden ISO 15189 (som en slags grund-
niva, vilket inte ska forvaxlas med det ovan namna kravet 5.5b), eller i forekommande fall nationella

bestammelser. Nagra laboratorier hos vardgivare i Sverige foljer ISO 17025. Om denna standard inte
kommer att vara fortsatt tillaten i Sverige riskerar sadana organisationer att dven behéva genomféra
omfattande arbete for reackreditering.

Sammantaget krdvs 6kade resurser inom varden for att kunna leva upp till regler for egentillverkning
av IVD-produkter. Som visats ovan har vardgivare generellt behov av manga ET-IVD-produkter och till
detta behovs tids- och resurskravande administration. Detta bekréaftas i vardgivarnas forvantningar,
dar 94% av berorda yrkesverksamma personer i en enkatfraga haller med om att den administrativa
bordan kommer att 6ka till foljd av IVDR (se Figur 3). Exakt hur mycket tid och resurser som behdvs
ar annu inte klarlagt. Inledande pilotfall skattar behovet till allt frdn en timme till flera dagars arbete
per produkt, beroende pa produktens komplexitet, hur mycket arbete som har gjorts inom metod-
ackrediteringen och hur automatiserad administrationen kan goras (ej publicerade data).

Olika organisationer har olika forutsattningar for detta arbete. Det finns risk for att regioner inte har
resurser nog att bedriva all analysverksamhet som inbegriper egentillverkning, utan i stillet maste
upphandla den hos en stérre underleverantor med mer resurser. Detta kan leda till en strukturell
forskjutning mot stora laboratorier med regionala konsekvenser som kan vara odnskade. Storre
sjukhus har i sin tur generellt mer resurser, men ocksa generellt mer utveckling i ndra anslutning till
universitetsforskning, och darmed en stérre andel egentillverkade produkter. Samtliga vardgivare
beddms darfor behova tillfora resurser for att leva upp till IVD-lagstiftningen, alternativt belasta de
resurser som finns tillgangliga for det diagnostiska arbetet, med riskerad patientsakerhet som foljd.

2.3. Paverkan pa innovation, produktutveckling och beredskap

Innovation och utveckling inom var verksamhet

; 10% 11% 29% 51%
kommer hammas
Farre RUO-produkter kommer att anviandas 9% 29% 39% 23%
Haller inte med Vet inte Haller med till viss del Haller verkligen med

Figur 4. Innovation och utveckling. Svenska kliniska laboratoriers forvantningar pa effekter fran IVDR i fraga om innovation
och utveckling. Resultat fran IVDR-natverkets nationella enkat i oktober 2022 (n=188).

For att kunna tillhandahalla optimal halso- och sjukvard férlitar sig vardgivare till stor del pa egen-
utvecklade metoder och IVD-produkter, speciellt inom diagnostik avseende sallsynta sjukdomar dar
produkter ofta ar svara eller olonsamma att kommersialisera. For tekniska spjutspetsanalyser
anvands ofta Research Use Only (RUO)-produkter, dar vardgivaren ocksa maste ta egentillverknings-
ansvar nar produkterna anvands i kliniskt bruk. For att fortsatt ligga vid teknologins framkant kravs
en god férmaga hos vardgivare fér innovation och utveckling. Flera kliniska sammanslutningar har
varnat for att férmagan hotas av IVDR (4; 5; 6; 7; 10; 25). Aven i den enkit som Regionernas IVDR-
natverk genomfort syns detta, dar 80% av svarande helt eller delvis foérvantar sig att innovation och
utveckling kommer hammas till foljd av IVDR (se Figur 4). 62% forvantar sig dven en reducering i
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anvandandet av RUO-produkter. Dessa orosmoln relaterar framst till risker fran likvardighetskravet,
men det kan snarare argumenteras att det ar kraven pa icke-spridning och 6kad dokumentation for
ET-IVD-produkter som riskerar innovationskraften mest. Forskning och utveckling kan fortfarande
fortga inom halso- och sjukvard och akademi, men IVDR driver mycket av denna innovationskraft mot
kommersialisering, vilket kanske ocksa &r malet. Det ar ocksa vart att notera att likvardighetskravet
inte trader i kraft forran 2028. Det finns mycket tid kvar att fortsatta diskutera dess betydelse, medan
kraven om icke-spridning och 6kad dokumentation redan galler.

2.3.1. Likvardighetskravet

Det finns utbredda farhagor inom halso- och sjukvard att likvardighetskravet i IVDR (artikel 5.5d)
leder till att innovation och utveckling hos vardgivare stannar upp. Kravet sdger i korthet att om det
finns en likvardig eller battre IVD-produkt pa marknaden for det specifika behovet sa ska den viljas
framfor egentillverkning. Farhagorna baseras pa att begreppet likvardigt ar otydligt och att det skulle
kunna finnas en tolkning av likvardighet som talar till de kommersiella produkternas férdel och i
princip gér embargo pa ET-IVD-produkter. | sjdlva verket talar upplagget av likvardighetskravet till
vardens foérdel. Det ar vardgivaren som i forsta hand ska tolka och motivera vad som ar likvardigt.
Inte IVD-industrin, anmalda organ eller ens nationella behdriga myndigheter. Endast en Europa-
domstol kan slutgiltigt avgora en fraga om likvardighet, om det skulle ga sa langt. Darmed finns det
foretradesratt och utrymme for varden att hdavda vad som ar bast for patienten. Battre analytisk eller
klinisk prestanda, sakrare produktforsorjning, battre reproducerbarhet mellan laboratorier, battre
anpassning till geografiska variationer, storre mojligheter att snabbt anpassa sig till lokala utbrott av
smittdmnen som muterar ofta, 6kade mojligheter till central sammanstallning av resultat, och mer
dartill, kan sannolikt dberopas. Det enda som enligt MDCG inte kan aberopas ar ekonomiska skal
utan klinisk relevans (19), vilket visserligen kommer att driva upp laboratoriernas kostnader. Det vore
cyniskt att tro att en motivering som visar att det ar battre for patienten med en ET-IVD-produkt inte
skulle accepteras nér ett av IVDR:s grundsyften &r att gora det sdkrare for patienter. Det gar alltsa att
vanda pa det och siga att vardgivare inte ska kopa produkter av samre kvalitet, om det i stallet gar
att egentillverka battre produkter baserat pa patientens behov (17).

Men nar det finns en produkt pa marknaden som vardgivaren anser ar lika bra eller battre an den
som vardgivaren sjalv kan tillverka, da ar det i manga fall fordelaktigt att lagga over ansvaret till
tillverkarna. Likvardighetskravet kan, trots att det kraver resurser, pressa varden att mer aktivt soka
kommersiella alternativ. Systemet blir i basta fall balanserat i vad som hamnar under kommersiellt
ansvar och vad som utvecklas inom varden. Alla gor det de ar bast pa.

Det har i sammanhanget argumenterats att kompetensen bakom en metodik minskar i takt med att
man gar over till kommersiella och ofta mer automatiserade alternativ. Kunskapen om hantverket
gar forlorat. Detta ar visserligen sant, men kan ocksa ses som en del av en allmangiltig utvecklings-
process mot mer avancerad teknik. Det finns exempelvis fa svenska kliniska laboratorier som idag kan
odla virus dven om det var mer vanligt for tio ar sedan. Det ar en naturlig effekt av att nya tekniker
for virusdiagnostik har introducerats som inte baseras pa hoga virustal. Det viktigaste i denna kontext
bor vara att inte 6verge val fungerande ET-IVD-produkter prematurt, innan marknaden har godtag-
bara och langsiktigt hallbara alternativ. Inom t.ex. genetisk precisionsdiagnostik ar teknikutvecklingen
snabb, och manga sma innovationsforetag kan forvantas férsvinna lika snabbt som de dykt upp. Att
inte gora forhastade omstallningar fran egentillverkning till kommersiella alternativ, och darmed
tappa viktig kompetens, kan sidkerstallas genom att varden tillstads bedoma likvardigheten.

Den storsta risken med likvardighetskravet dr kanske att tappa styrfart. Att farhagor och osakerheter
om vad man far géra och hur man far géra det hammar den normala utvecklingen inom halso- och
sjukvarden. Det kommer ofrankomligen att ta tid att ldra sig det nya, men ju snabbare en vardgivare
tar tag i det, desto kortare blir den hammade 6vergangsperioden.
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2.3.2. Icke-spridning av egentillverkade produkter

Kravet pa icke-spridning av egentillverkade IVD-produkter i IVDR (artikel 5.5a) kan riskera innovation
inom hélso- och sjukvarden. Enligt kravet far vardgivare inte sprida ET-IVD-produkter mellan juridiska
enheter (tolkas som organisationsnummer i Sverige). | viss mening gar det att dela ET-IVD-produkter
anda (15), t.ex. genom att dela egentillverkningsdokumentation mellan vardgivare, men kravet gor
det dnda svart. Det bor i sasmmanhanget skiljas pa tva kategorier inom innovation och utveckling av
IVD-produkter utanfor IVD-industrin: 1) akademisk forskning och 2) vardgivares vidareutveckling av
befintliga IVD-produkter. Dessa kategorier har olika forutsattningar och utmaningar.

2.3.2.1. Akademisk forskning

Innovation av spjutspetsteknologi och framtagande av helt nya IVD-produkter sker ofta inom ramen
for akademisk forskning, vilken ofta testas och valideras i kliniska miljoer. Tekniker, metoder och
produkter fran denna forskning ar troligtvis inte hotade i sig via IVDR, men det blir ett hardare tryck
pa akademiker att sprida sitt intellektuella material via den kommersiella sektorn om det ska komma
patienter till gagn (eftersom det ar svarare att dela direkt mellan vardgivare) (17). Det blir darfor allt
viktigare for forskare att skydda sitt intellektuella material. Det blir visserligen svarare for enskilda
forskare att leva upp till de 6kade kraven i IVDR, och darmed svarare att starta sma foretag, men det
gar att t.ex. licensera patent till storre foretag som klarar IVDR-kraven. Atminstone for immateriella
rattigheter for tester/metoder/produkter som har lovande ekonomisk l6nsamhet. Pa sa satt kommer
IVDR férmodligen stimulera den europeiska bioteknologisektorn (17), sarskilt for storre foretag,
snarare an att ga direkt fran forskning till allmannyttan. Detta skulle kunna hdmma samarbete mellan
akademi och klinisk verksamhet. Krav pa ekonomisk kompensation for att akademiska forskare ska fa
tillgang till kliniska prover och utrustning kan oka. Idealt skulle kanske akademi, klinisk verksamhet
och IVD-industrin tillsammans skapa en pipeline dar innovativ diagnostik forst utvecklas och tillampas
lokalt inom halso- och sjukvard, for att senare tas 6ver av IVD-tillverkare éver en viss produktions-
volym som ar kostnadseffektiv (17).

2.3.2.2. Vardgivares vidareutveckling av befintliga IVD-produkter

Inom tidigare studier av IVDR:s paverkan pa halso- och sjukvardens innovationskraft verkar vard-
givarnas kontinuerliga forbattringar av redan befintliga IVD-produkter vara en underskattad kalla till
utveckling. Vardgivare genomfor frekvent allt fran sma till stora modifieringar av befintliga IVD-
produkter, sasom att ldgga till utékade anvandningsomraden dar tillverkarna inte kan eller vill ta
ansvar. Vardgivarna anvander ocksa ofta RUO-produkter dar de visar hur de kan komma till klinisk
nytta. Ibland framstélls detta som att vardgivare gér nagot de inte borde, nar det i sjdlva verket ar ett
mycket stort tillskott till utvecklingen pa omradet.

| en balans mellan kommersiella hogvolymsprodukter och egentillverkade specialprodukter kommer
samspelet mellan tillverkare och vardgivare att bli allt viktigare. Tillverkare behdver vardgivare for att
kunna bedriva mer rigorésa kliniska prestandastudier med relevanta provsamlingar, och bor i gengald
vara lyhérda for vardgivarnas behov i fraga om avsedda anvandningsomraden och satt att hantera
produkterna. Tillverkare bor ha en tillatande attityd gentemot vardgivares eventuella modifieringar
av produkten, och utnyttja denna kalla till utveckling av produkterna.

Fragan ar dock hur det ekonomiska samspelet ska se ut mellan tillverkare och vardgivare inom ett
sadant samarbete. Hur blir vardgivare kompenserade for tillgang till relevanta provsamlingar och for
den del av produktutvecklingen som de bidrar med? Vilken vardgivare vill vara med och utveckla en
tillverkares produkter om det endast bidrar till tillverkarens vinster? Utan skélig kompensation finns
det en pataglig risk att utvecklingen uteblir. Och om all utveckling endast ska ske hos tillverkaren
kommer utvecklingstakten stagnera. Har behover tillverkare och vardgivare ndrma sig varandra och
hitta fungerande samarbetsformer, t.ex. inom kliniska prestandastudier. | basta fall kan samarbetet
leda till ett 6kat kunskapslage, dar kunskap om utveckling och framsteg delas mer aktivt an tidigare.
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2.3.2.3. Samarbete mellan vardgivare

Aven framover kommer det finnas ett betydande antal IVD-produkter som inte ar kostnadseffektiva
nog for att kommersialiseras. Flera ET-IVD-produkter utvecklas av nationella och internationella
natverk av vardgivare, ofta med hjalp av finansiering fran bade EU och nationella organ (t.ex. inom
Genomic Medicine Sweden; GMS). Darfor kommer ET-IVD-produkter ofrankomligen ha en avgérande
roll inom varden, och de maste dven pa satt och vis kunna spridas mellan vardgivare®. For att detta
ska vara mojligt behover sadana natverk bli annu battre pa att dela information, gemensamt bidra till
den grunddokumentation som behdvs fér ET-IVD-produkter och med férdel dven utfora fler kollek-
tiva utvarderingar i multicenterstudier (11). Detta ar sarskilt vardefullt for patientgrupper med sall-
synta sjukdomar, om flera mindre dataset kan samlas till storre. Pa detta satt kan IVDR paskynda den
naturliga utvecklingen mot tatare samarbeten och hégre grad av kunskapsutbyte mellan vardgivare,
samtidigt som kompetensen om produkterna stannar inom varden. Nar fler vardgivare utgar fran
samma kunskapsldge och samma produkter 6kar dven mojligheter till gemensam beredskap (om en
vardgivare star utan produkter finns andra som backup).

Det finns tyvarr ocksa tillfallen da CE-mérkta IVD-produkter inte lever upp till sin markning eller vard-
givarens forvantningar pa produkten, och darmed riskerar patientsdkerheten. CE(IVD)-maérkningen ar
ingen garanti for overlagsna produkter. Problem med CE(IVD)-méarkta produkters sdkerhet och
prestanda ska alltid anmalas som negativ hdandelse eller tillbud till tillverkaren och Lakemedelsverket.
Om tillverkaren i sddana situationer inte kommer med en snabb atgard kan det kravas en flexibilitet
inom hélso- och sjukvarden for att snabbt kunna stalla om och antingen upphandla en ny produkt,
anpassa befintlig produkt eller tillverka en egen produkt fran grunden. For detta kravs kompetens om
vad som behover goras och resurser for att gora det. Det &r saledes av storsta vikt att halso- och sjuk-
varden behéller en betydande del av denna kompetens och resurser framoéver. Detta galler sarskilt
for mer ovanliga produkter dér det inte finns flera tillverkare att tillga. En viktig del i att behalla
denna kompetens ligger i att sprida kunskap mellan vardgivare om egentillverkade produkter.
Tillsammans kan vi mer.

2.3.3. Effekter fran 6kad administration

Arbetsbordan for att uppfylla IVDR:s krav kan vara avsevard (se Administration for egentillverkade
produkter). Avsaknad av resurser ger risk for att lagstiftningen inte efterlevs eller att satsning pa
forskning och utveckling minimeras. Det senare fallet &r sarskilt ogynnsamt for patienterna. Ofor-
maga hos vardgivare att hdnga med i utvecklingen innebér ojamlik vard, outnyttjad potential och
samre forutsattningar att anpassa sig till plotsliga handelser sasom pandemier.

Aven beredskapen hos vardgivare férsdmras eftersom backup-metoder ofta &r manuella och
beroende av produkter som ofta ar egentillverkade. Nar administrationen kring ET-IVD-produkter ar
mer tungrodd blir det svarare att halla tillhérande metoder aktuella, och risken finns att vardgivare
darfor fasar ut flera av backup-metoderna. | takt med att backup-metoder férsvinner blir det an
viktigare for vardgivare att arbeta for 6kad kontinuitetskapacitet genom starkt stabilitet i befintliga
system och beredskapsrutiner for alla sorters verksamhetsstérningar, inklusive eventuella marknads-
stérningar (se avsnitt Sarbarhet och motstandskraft vid marknadsstorningar).

Sverige har sarskilt hoga dokumentationskrav vid egentillverkning i jamférelse med manga andra
unionslander. IVDR har krav pa extra dokumentation for ET-IVD-produkter av riskklass D (artikel
5.5g), vilket bl.a. inkluderar att dokumentera tillverkningsanlaggningen och tillverkningsprocessen.
Lakemedelsverkets kompletterande foreskrifter gor gallande att detta krav dven ska galla for risk-
klasserna A-C. Detta innebar betydligt mer arbete an grundkraven pa att sakerstéalla att produkten ar
sdker och gor det den ar avsedd att gora. De svenska utdokade kraven pa egentillverkning riskerar
darfor att hamma utvecklingstakten pa laboratorierna utan att vinna nagra bevisade férdelar. Det blir
till foljd av detta svarare for laboratorierna att anvanda den senaste tekniken som ofta inte ar
CE(IVD)-maérkt. Ansvaret for utveckling av teknikerna kan i hégre grad ga over till kommersiella

5 Fdrutsatt att varje vardgivare tar egentillverkningsansvar vid anvandning av produkten i fraga.

Sida 13(23)



Regionernas IVDR-natverk IVDR:s effekter pa hélso- och sjukvard Utgava: 1 (2023-01-18)

aktorer, varvid utvecklingen gar ldangsammare och laboratoriernas forutsattningar inom omradet
forsdamras. Formagan att leverera hégspecialiserade analyser till sjukvarden minskar da, speciellt for
marginaliserade patientgrupper. Patientsdkerheten 6kar alltsa inte genom 6kade dokumentations-
krav for riskklass A-C. Lakemedelsverket har infort dessa krav med hanvisning till att de har funnits i
snarlik form sedan tidigare, men det ar ingen valgrundad motivering om kraven inte fyllde nagon
storre nytta fran borjan. Det kan dven anses strida mot proportionalitetsprincipen i svensk
lagstiftning (SFS 2017:900 Forvaltningslagen, 5 §, 3:e stycket).

3. Indirekta effekter via den kommersiella IVD-branschen

Indirekta effekter ar konsekvenser och risker fér vardgivare som harstammar fran de férandringar
som IVDR medfor for kommersiella aktorer inom in vitro-diagnostik, sasom tillverkare, importorer,
distributorer och anmalda organ. Dessa effekter paverkar varden i andra hand och kan vara svarare
att forutse i detalj. Grova drag gar dock att urskilja, framfor allt vad galler férandringar i produkt-
kostnader och marknadsutbud samt risk for forskjutningar i ansvar for produktutveckling. Enligt data
fran anmaélda organ och branschorganisationen MedTech Europe kravdes certifiering via anmalt
organ for ca 8% av alla IVD-produkter enligt det tidigare IVD-direktivet, medan det numera under
IVDR kommer att kravas certifiering via anmalt organ for runt 80% av alla IVD-produkter (8). Denna
forandring, tillsammans med striktare regler, ar de framsta drivkrafterna bakom kommande effekter.

3.1. Okade produktkostnader

1%
Hogre priser pa IVD-procukter OGN 2754 M I
Battre kvalitet pa IVD-produkter 16% 20% 58% -
Haller inte med Vet inte Haller med till viss del ~ m Haller verkligen med

Figur 5. Produktkostnader och kvalitet. Svenska kliniska laboratoriers forvantningar pa effekter fran IVDR i fraga om
produktkostnader och kvalitet. Resultat fran IVDR-n&tverkets nationella enkat i oktober 2022 (n=188).

Samtliga kliniska specialistforeningar i laboratoriemedicinska specialiteter inom Europa forvantar sig
hojda priser pa IVD-produkter till foljd av IVDR (6; 7; 5; 17). En starkt 6vervdgande del av de svenska
kliniska laboratorierna delar denna uppfattning, 90% haller helt eller delvis med, utan att for den
sakens skull vara lika 6vertygade om att kvaliteten pa IVD-produkter 6kar (se Figur 5). Tillverkarnas
omkostnader 6kar, framfor allt for att fler produkter an tidigare kraver certifiering av ett oberoende
anmalt organ for att bli CE-markta. IVDR-relaterade prishéjningar har redan aviserats i nagra produkt-
grupper, t.ex. forbrukningsvaror for artbestamning av bakterier (26).

Det ar svart att precisera hur stor del av dagens pagaende prishéjningar som ar kopplade till enbart
IVDR, eftersom det samtidigt sker prishdjningar till foljd av 6kade kostnader for energi, logistik och
ramaterial, liksom minskat varde for den svenska kronan. De storsta IVDR-relaterade prisékningarna
pa IVD-produkter ar sannolikt fortfarande att vanta, eftersom de flesta tillverkare fortfarande satter
produkter pa marknaden enligt de gallande 6vergangsreglerna som tillater CE-markning enligt IVDD.

Om fler monopolsituationer utvecklas (se avsnitt [IVD-produkter férsvinner fran marknaden) blir
priserna férmodligen dnnu hogre. Det bor ocksa noteras att vardgivare inte far egentillverka IVD-
produkter om det finns likvardiga IVD-produkter pa marknaden (se avsnitt Likvardighetskravet), dven
om det skulle vara billigare att egentillverka. | basta fall leder IVDR:s striktare krav till en nagot 6kad
prestandahdjning inom diagnostiken. Om det kan atféljas av optimerad behandling for patienter
skulle eventuellt minskade terapeutiska kostnader i ndgon man kunna uppvaga de 6kade
diagnostiska kostnaderna, men det aterstar att se.
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3.2. Brist pa IVD-produkter

Fler IVD-produkter pad marknaden 46% 19% 27% 7%
IVD-produkter tas bort fran marknaden 12% 22% 37% 29%
Haller inte med Vet inte Haller med till viss del Haller verkligen med

Figur 6. Tillgang pa IVD-produkter. Svenska kliniska laboratoriers forvantningar pa effekter fran IVDR i frdga om tillgang pa
IVD-produkter. Resultat fran IVDR-natverkets nationella enkat i oktober 2022 (n=188).

Det finns risk for brist pa IVD-produkter under kommande ar. Dels fér att manga IVD-produkter tas
bort fran marknaden, dels for att de IVD-produkter som blir kvar eller nyutvecklas har svarare att
sattas pa marknaden under en 6vergangsperiod.

3.2.1. IVD-produkter forsvinner fran marknaden

En europeisk undersokning bland IVD-tillverkare visar att det i 6vergangen till IVDR uppskattningsvis
kommer férsvinna nara 9000 (22%) av de cirka 40 000 IVD-produkter som idag finns pa marknaden
(8). Detta gar i linje med de férvantningar som svenska kliniska in vitro-laboratorier har (se Figur 6).
Det kan t.ex. bero pa att tillverkare bedomer att produkterna i fraga inte ar fortsatt ekonomiskt
I6nsamma, eller att produkterna inte lever upp till de 6kade kraven pa bevis for prestanda.
Regionerna har redan fatt in manga konkreta besked fran tillverkare om IVD-produkter som inte
kommer att tillhandahallas med CE(IVDR)-markning. Detta galler allt fran instrument for genetiska
analyser (27) till produkter som anvands vid provhantering inom hela varden (se Tabell 2).

Nar en IVD-produkt forsvinner fran marknaden maste halso- och sjukvarden agera. De huvudsakliga
handlingsalternativen ar (Tabell 2 visar flera konkreta exempel pa flerparten av dessa):

1. Byta till en motsvarande CE(IVD)-markt produkt
Om det finns nagon sadan likvardig IVD-produkt pa marknaden. Marknadsundersékningar ar
tidskravande och produktbyten kraver generellt resurskravande metodverifieringar. | basta
fall leder bytet till en positiv fordandring med ett forbattrat risk/nytta-férhallande. | séimsta
fall far forandringen motsatt effekt.

2. Borja egentillverka motsvarande produkt
Om det ar mojligt att gora sa. Detta ar tids- och resurskravande och innebér ett 6kat
ansvarstagande for vardgivaren.

3. Sluta utfora analys dér produkten ingar
Detta leder till ett minskat analysutbud och kompetensen att utféra analysen kan foérsvinna.
Detta alternativ ar i de allra flesta fall inte till godo for patientsdkerheten och varden.

4. Utfora/upphandla analysen via extern organisation
Om den externa organisationen har mojlighet att anvanda alternativa tekniker eller ET-IVD-
produkter. Detta ar framfor allt ett tankbart alternativ for kostsamma analyser med ett fatal
patienter inom patientgruppen. Det ger mojlighet till battre ekonomi i de laboratorier som
utfor analysen eftersom de far stérre underlag och bygger specialistkunskap inom omradet.
Det finns dock en allvarlig risk fér nationell sarbarhet om det bara finns ett fatal laboratorier
som utfor en viss analys (vissa provers hallbarhet medger inte langa transporttider). Natio-
nella samarbeten behovs for att sdkerstélla att viktiga analyser inte férsvinner fran Sverige.

5. Tillverka en ny motsvarande CE(IVDR)-markt produkt
Vardgivaren blir da tillverkare. Forutom att detta kraver stora resurser sa finns risk att ga
emot annan lagstiftning sasom konkurrenslagstiftningen och kommunallagen.
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Tabell 2. Konkreta exempel pa IVD-produkter som har tagits bort eller kommer att tas bort fran marknaden, och de
konsekvenser detta far for vardgivare. Fallen kommer fran IVDR-n&tverkets nationella enkat i oktober 2022.

Immunsvartest: VaccZyme Tetanus
toxoid 1gG1 (Binding Site, MK011),
RUO-produkt

Screeningstest: Vasculitis screen test
(Wieslab/Svar Life Science, GCP-CAP)

Antikroppar for U-Kappa- och U-
Lambdakedjor (Dako Omnis),
CE(IVDD)-markta

Pyrosekvenseringsplattform for analys
av DNA-modifieringar: Pyromark Q24
(Qiagen), CE(IVDD)-markt

Svettprovtagningssystem: Macroduct
Advanced Sweat Collection System och
Nanoduct Neonatal Sweat Analysis
System (ELITechGroup Inc.)
Antibiotikalapp: Oleandomycin (Oxoid,
CT1152S)

Droppstift: DIFF-SAFE Blood Dispenser
(Alpha Scientific USA, 366005)

Forvaringslosning: ID-Cellstab without
albumin (Biorad, 005760), CE(IVDD)-
markt

Kapillarror i glas for provtagning av
blodgaser (Radiometer)

Malariatest: CareStart™ Malaria
HRP2/pLDH combo test (ANL
Produkter AB)

Mononukleos snabbtest: Mnitop
Optima (Biosynex, 1150014)

Produkter for analys av IgG-subklasser
pa Immage-instrument (Beckman
Coulter), CE(IVDD)-markt

Spadningslosning: Owrens Buffer
(MediRox, GHI150), CE(IVDD)-mérkt

Syfilistest: Serodia TPPA Auto
(Fujirebio, 223253), CE(IVDD)-mirkt

Anvands vid test av antikroppssvar pa
stelkrampsvaccin.

For kvantitativa analyser av GBM-,
MPO- och PR3-IgG-antikroppar.
Anvands vid akut vaskulitutredning
(ANCA).

Anvands vid diagnostik och uppféljning
av patienter med myelom och andra
myeloproliferativa sjukdomar.

Alla analyser som hor till plattformen
kommer att laggas ner av tillverkaren.
T.ex. analys for MGMT-metylering i
hjarntumorer (gliom) och svaret ar
avgorande for val av behandling.
Kommer inte CE(IVDR)-markas p.g.a.
liten efterfragan.

Anvands vid insamling av svett for att
diagnostisera cystisk fibros. Foretaget
ville inte leverera till Sverige p.g.a.
IVDR. Likvardigt alternativ saknas.
Anvands vid screening for haemophilus
vid primdrodling av luftvagsprover.

Droppstift behovs for att 6verfora
helblod fran provtagningsror till
instrument for analys. BD slutar
leverera produkten med hanvisning till
att den inte ar CE(IVDR)-markt.
Losning som anvands for att bevara
roda blodceller.

Tillverkaren slutar salja dessa
kapillarrér i vantan pa att CE(IVDR)-
markningen ska slutforas. Ersatts av
kapillarror i plast.

Leverantoren Aidian slutar leverera
testet da det inte ar CE(IVD)-markt.

Anvands for nefelometrianalyser vid
misstankt immundefekt.

Anvands for att spada prover i
samband med koagulationsanalyser,
framst vid analys av protrombin-
komplexaktivitet (PK- aktivitet).
Anvands i syfilisdiagnostik.

Analysen laggs ned.

Behover formodligen ldgga ner
analyserna. Stor forsamring for
patienter da ett snabbt svar pa ANCA
kan ha betydelse for om patienten
kommer att fa vitala organ forstorda
eller inte. Direkt livshotande.

Tvingas skicka prover till annan
region under tiden vi verifierar nytt
reagens.

Maste hitta alternativa analyser som
kan pavisa t.ex. MGMT-metylering.
Inget tydligt likvardigt alternativ finns
pa marknaden.

Lakemedelsverket har gett dispens
for att fortsatta anvanda produkten
tills ny produkt finns.

Har hittat ett alternativ till denna
lapp som fungerar, men tyvarr inte
lika bra. Screeningen far lagre
kanslighet.

Ovriga testade droppstift pa
marknaden fungerar undermaligt,
kvaliteten sanks.

Byte till cellstab med albumin fran
samma tillverkare. Oklart om det
fungerar lika bra.

Forsvarar provtagningen pa
barnkliniken som blir utan ratt ror for
provtagning pa barnen. Innebar dven
en forsamrad hallbarhet for provet.
Nytt obeprovat test fick inforskaffas
snabbt. Utforlig verifiering av nytt
test blev lidande.

Ersatts med Biosynex Mono BSS
SW40017 som star i ko for CE(IVDR)-
markning. Testet ar kvalitetsmassigt
undermaligt (kan inte ldsas av
korrekt, otydligt) och saknar
internkontroller.

Behdver genomfora inkdp av nytt
instrument med dyrare reagens.
Forlangda svarstider under bytet.

Kommer att ersattas med annan
likvardig produkt.

Maste ersattas med en mer
svaravlast aldre metod, TPHA.
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Nar IVDR tagits i bruk fullt ut och marknaden har stabiliserat sig blir det troligen en mer likriktad
marknad inom EU, i betydelsen att det finns farre olika slags produkter pa marknaden. En likriktad
marknad kan ha bade fér- och nackdelar. Férdelar kan vara 6kade mojligheter till att jamfora
referensvarden mellan olika vardgivare och lander samt eventuellt sdnkta produktpriser till foljd av
stérre omsattning och minskade marginalkostnader. Om tillverkare far férutsattningar att producera
storre batcher kan det dven innebadra mindre frekventa batchbyten och ddrmed mindre omfattning
av verifieringsarbete for vardgivare. | basta fall ger det dessutom produkter med hogre anpassning till
vardens behov och 6nskemal, forutsatt att tillverkare ar lyhérda och tillmotesgaende.

Den framsta nackdelen med en likriktad marknad ar att laboratorierna blir mer sarbara for stérningar
eftersom alternativa produkter saknas. Om marknaden utvecklas mot ett sndvare utbud innebar det
dven risk for att CE(IVD)-markta produkter fran sma och medelstora tillverkare konkurreras ut, och i
varsta fall uppstar monopolsituationer. Detta ar sarskilt bekymmersamt och gar direkt emot IVDR:s
uttalade syfte (se IVDR:s inledande punkt 2). Med minskad konkurrens foljer i regel hégre priser och
hammad produktutveckling. | varsta fall kan det leda till att tillverkare inte har incitament nog att
andra en produkt efter vardens 6nskemal. Om en produkt trots marknadsledande position inte ar
anpassad val nog efter vardens behov behover vardgivare skarva med modifieringar och tredjeparts-
komponenter (i den man det &r moijligt) och darmed 6verga i egentillverkning.

3.2.2. Kapacitetsproblem i IVD-branschen

Under en dvergangsperiod fran IVDD till IVDR finns en pataglig risk att manga produkter inte hinner
certifieras enligt IVDR i tid. Trots att EU-kommissionen har forlangt 6vergangsreglerna (se Figur 1) &r
det fortfarande valdigt osdkert om marknad och regulatoriska enheter hinner med i omstallningen
(28). Detta kan bero p& en fortsatt brist pd anmalda organ® och europeiska referenslaboratorier’, att
tillverkare inte har hunnit bygga upp kompetens och rutiner som behdvs for att leva upp till IVDR,
eller att certifieringsprocesserna ar tidskravande® och att manga parter har startat fér sent. Aven om
nagra produkter hinner komma ut sa kan det vara for fa for att fylla marknadens behov. Om flera
vardgivare till foljd av en mer likriktad marknad dessutom hastigt gar 6ver till att kbpa samma
CE(IVD)-maérkta produkt finns aven risk att tillverkarens produktion och serviceorganisation inte
hinner expandera snabbt nog for att motsvara behovet hos den 6kade kundgruppen. Fram till dess
att marknaden och certifieringsprocessen under IVDR kommit i kapp finns det darfor en allvarlig risk
for brist pa IVD-produkter i hela Europa.

3.2.3. Sarbarhet och motstandskraft vid marknadsstoérningar

Halso- och sjukvarden ar beroende av god tillgang pa IVD-produkter och ar darfor sarbar for
stérningar pa IVD-marknaden. Det galler allt fran tillverkning till transport av IVD-produkter. Den
senaste tidens globala stdrningar i bade produktions- och leveranskapacitet till foljd av pandemi, krig,
ravarubrist och logistikproblem har gjort detta smartsamt tydligt. Nar utbudet av IVD-produkter nu
riskerar att minska (se avsnitt Brist pa IVD-produkter) blir méjligheterna att hitta ersattnings-
produkter i hdandelse av stoérningar mindre. Diagnostiken riskerar att behoéva utféras med mindre
sakra produkter eller i varsta fall inte alls. Det behdvs en val uppbyggd beredskap for att skapa
motstandskraft mot framtida marknadsstérningar, bade inom EU och nationellt. Nar storre delar av
Sveriges regioner simultant drabbas av bristsituationer pa IVD-produkter blir ldget extra anstrangt,
vilket vi redan sett prov pa flera ganger under COVID-19-pandemin (se Box 1).

Det finns farhagor att IVD-branschen till f6ljd av IVDR inte kan reagera pa snabbt uppkomna behov,
t.ex. till foljd av nya pandemier, och darmed inte hinner fa ut viktiga IVD-produkter pa marknaden.
IVDR har dock en nodfallsklausul i artikel 54 ("Undantag fran forfarandena for bedémning av

Overensstimmelse”) som tillater att behoriga myndigheter kan utfarda nationell dispens fran vissa

61 dagslage finns dtta anmailda organ med IVDR-kompetens (32), varav ingen i Sverige.

7 Referenslaboratorier behdvs fér CE(IVDR)-mérkning i Klass D och férvintas bérja utses tidigast 2024 (28).
8 Den totala processtiden fran ansékan till CE-mérke fér IVD-produkter som kraver certifiering av ett anmalt
organ berdknas vara 12-18 manader (28).
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Box 1. Exempel pa allvarlig bristsituation av IVD-produkter

Brist pa provtagningskit for SARS-CoV-2

Provtagningskit for SARS-CoV-2-prover innehaller typiskt en provtagningspinne (MD-produkt enligt MDR)
och en provbehallare (IVD-produkt enligt IVDR) fér det prov som ska tas. Kitet som helhet kan anses vara en
IVD-produkt (31). Dessa kit tog slut pa EU-marknaden tidigt under COVID-19-pandemin och bristen ar aktuell
dn idag. Samtliga regioner har arbetat hart med att leta och ta fram alternativ. Mdnga hade inget annat val
an att egentillverka sadana kit. Enligt IVDR artikel 5.5a far dock ET-IVD-produkter inte delas mellan olika
juridiska enheter. Det innebar att de egentillverkade provtagningskiten bara kan anvandas av den vardgivare
som har tillverkat dem, vilket har férsvarat arbetet ytterligare eftersom de flesta laboratorier har haft under-
dimensionerad analyskapacitet under pandemin och darfor skickat SARS-CoV-2-prover till externa
laboratorier for att analyserna ska bli utféra i tid. Ett alternativ att géra detta ar att vardgivare sjalva CE-
marker kiten, men det finns i dagslage ingen region som har resurser och rutiner fér att géra det enligt IVDR.

krav i IVDR om det behovs for att skydda patienters eller allmédnhetens liv och halsa (29). Detta
forfarande borde kunna anvandas i manga av de fall dar intressenter har yttrat farhagor. Om det
uppstar behov av manga dispenser samtidigt finns det dock risk fér 6verbelastningar hos myndig-
heterna, med langa ledtider som foljd. Det bor dven noteras att artikel 54 inte kan anvédndas for att
kompensera for tillverkares eventuella senfardigheter med att uppfylla MDR eller IVDR (30).

3.3. Forskjutningar i produktansvar

Vi kommer fa ta storre ansvar for de produkter som

0, 0, [v) 0,
anvands i diagnostik R 6% et o

Haller inte med Vet inte Haller med till viss del Haller verkligen med

Figur 7. Produktansvar. Svenska kliniska laboratoriers forvantningar pa effekter fran IVDR i fraga om produktansvar.
Resultat fran IVDR-n&tverkets nationella enkat i oktober 2022 (n=188).

IVDR kan ge en odnskad glidning i produktansvar fran tillverkare till vardgivare. IVDR syftar till att
tillverkare ska ta dn storre ansvar for de IVD-produkter som anvands inom varden. De ska tydligare
an tidigare bevisa produkternas sdkerhet och prestanda, och de ska i storre utstrackning félja upp hur
produkterna anvands och géra korrigeringar nar sa kravs. Dessutom har de ett storre ansvar for
ekonomisk kompensation om n&gonting gar fel°. Men tillverkare har bara ansvar inom avsedda
anvandningsomraden och for de anvandarinstruktioner de har angett. Nar kraven i och med IVDR blir
striktare finns risk att tillverkare avgransar dessa parametrar for att inte riskera att sta for nagot de
inte kan eller vill l1agga resurser pa att bevisa. Vardgivare har da ofta inget annat val an att ta 6ver
ansvaret (genom egentillverkning) for 6vrig nédvandig anvandning. Detta ses exempelvis inom klinisk
kemi dar vardgivare behoéver vidare anviandningsomraden an vad tillverkaren har validerat och angett
(t.ex. att kunna mata analyter i dran-, ascites- och perikardvatska och andra mer ovanliga prov-
material). 74% av berorda yrkesverksamma personer forvantar sig i linje med detta att vardgivare
kommer att behova ta storre ansvar for IVD-produkter framover (se Figur 7).

Vardgivare behover saledes vara mycket observanta pa hos vem ansvaret ligger, och agera vid
eventuella forandringar fran tillverkaren. Vid kombinationer av CE(IVD)-markta produkter fran olika
tillverkare ar detta sarskilt viktigt. Det finns risk att kombinationer som tidigare varit tillatna inte

9 Fran IVDR:s inledande punkt 30: “Mot bakgrund av det faktum att fysiska och juridiska personer kan begira

ersattning for skador som orsakats av en defekt produkt i enlighet med tillamplig unionsratt och nationell ratt
ar det lampligt att krava att tillverkare har vidtagit atgarder som tillhandahaller tillrdcklig ekonomisk tackning
med avseende pa deras mojliga ansvar...”.
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fortsatt &r det om tillverkare genomfér nya prestandastudier med endast sina egna produkter’®. Om
ingen av tillverkarna i en produktkombination har godkdnt kombinationen faller ansvaret pa vard-
givaren. Alla fall dar tillverkare inte tar ansvar kommer att innebara merarbete i form av egen-
tillverkning for vardgivare.

Foljaktligen behover vardgivare stélla mer krav pa tillverkare. Nar en IVD-produkt ar otillracklig i
nagot avseende bor vardgivaren i forsta hand uppmarksamma tillverkaren pa detta for att till-
sammans forsoka fa till den férandring som behdvs. Egentillverkning for att anpassa produkterna bor
vara ett sistaval. Vid upphandling behovs hardare krav, dven om de inte kan uppfyllas av en fardig
produkt pa marknaden. For detta beh6vs nya och innovativa satt att gora utveckling tillsammans
med tillverkare, t.ex. innovationsupphandlingar som tillater och kraver utveckling av produkten
under avtalstiden!. Om samarbetet gar bra kan IVDR fungera som ténkt, s& att IVD-produkterna blir
an sakrare, far battre prestanda, blir mer anpassade till halso- och sjukvardens behov och sa att
tillverkarna tar an storre ansvar for sina produkter. Men for att komma dit kravs malinriktat arbete
fran alla parter.

For att ansvarsfordelningen ska fungera kravs det dven att vardgivare haller samman, bade nationellt
och internationellt (vilket kan bli problematiskt nar det géller offentliga respektive vinstdrivande
vardgivare). Annars finns det en risk att tillverkare viljer att samarbeta med de vardgivare som &r
villiga att ta en betydande del av ansvaret, i stdllet for att sjalva utveckla och certifiera sin produkt.
Olika tolkning av IVDR i olika EU-lander kan dven ge en snedriktad marknad, i den mening att IVD-
produkter anpassas efter det land eller den vardgivare som har mildare tolkning, vilket kan forsvara
inflytandet for den vardgivare som vill att produkten ska utvecklas. Med gemensamma tolkningar
och krav kan vardgivare daremot driva utvecklingen mot en balanserad ansvarsférdelning.
Regionernas IVDR-natverk arbetar mot just sddana mal.

10 Detta kan vara till bade férdel och nackdel fér tillverkaren. Om tillverkaren inte har ndgra konkurrenter fér
sin huvudprodukt tjanar de pa att inte tillata tilloehor fran tredjepart, men om det finns konkurrerande huvud-
produkter bor den tillverkare som forst tillater tillbehor fran tredjepart ha en fordel.

11 Upphandlingskompetens ar dock ofta en trang sektor inom regionerna p.g.a. begrinsade personalresurser.
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Bilaga 1. Konsekvens- och riskanalys av enstaka IVDR-krav inom egentillverkning

IVDR artikel 5.5

Riskanalys

Konsekvensanalys

5. Med undantag av de relevanta allménna kraven pa saker-
het och prestanda i bilaga | ska kraven i denna férordning in-
te tillampas pa produkter som endast tillverkas och anvéands
inom hélso- och sjukvardsinstitutioner som ar etablerade i
unionen, forutsatt att samtliga féljande villkor dr uppfylida:

Risk att det uppstar spretande tolkningar mellan olika lander
och regioner, da det i flera detaljfragor rérande de allmdnna
kraven pa sidkerhet och prestanda &r otydligt vad som giller.

Tids- och resurskrdavande att uppfylla de allmanna kraven pa
sakerhet och prestanda i Bilaga |, sarskilt vad galler risk-
hanteringssystem och att visa klinisk prestanda.

a) Produkterna 6verfors inte till ndgon annan juridisk enhet.

Risk for att forsvara samarbeten mellan olika vardgivare,
liksom mellan vardgivare och akademi, vilket kan ha en
hammande effekt pa innovationer, produktutveckling och
beredskap. Risk for att samarbeten avslutas for att arbetet
och reglerna upplevs for avskrackande.

| varsta fall risk for att en vardgivare star utan nédvandiga
IVD-produkter som endast finns att tillga fran en annan
vardgivare som tillverkar produkten sjalv.

Behdvs 6kat samarbete mellan vardgivare och akademi, t.ex.
for att dela grundlaggande dokumentation.

Driver innovation inom IVD-omradet mot kommersialisering.
Alternativt agerar vardgivare sjalva tillverkare. Enligt grovt
skattade konsultofferter kostar det 0,5-1 miljoner kr endast
for att bygga upp rutiner for CE-markning for en region. Att
tillampa och underhalla dem kraver dessutom mer resurser.

b) Tillverkning och anvandning av produkterna sker inom
ramen for lampliga kvalitetsledningssystem.

Tids- och resurskrdavande for vardgivare att komplettera
befintliga ledningssystem med de delar som skiljer mellan
krav i IVDR och befintliga ISO-standarder fér laboratorier.

c) Halso- och sjukvardsinstitutionens laboratorium foljer
standarden EN I1SO 15189 eller i forekommande fall
nationella bestammelser, daribland nationella
bestammelser om ackreditering.

Om ISO 17025 inte kommer att vara tillaten i Sverige i
framtiden riskerar vissa laboratorier att behéva genomféra
omfattande arbete for reackreditering.

Inga konsekvenser. Alla kliniska laboratorier i Sverige arbetar
redan enligt antingen 1SO 15189 eller ISO 17025.

d) Halso- och sjukvardsinstitutionen motiverar i sin
dokumentation att den avsedda patientgruppens sarskilda
behov inte kan tillgodoses eller inte kan tillgodoses pa
motsvarande prestandaniva genom en likvardig produkt
som finns pad marknaden.

Risk for att vardgivare bromsar sin innovation och utveckling
om de ar osdkra pa vad som ar tillatet och inte.

Risk for att egentillverkade produkter avvecklas till férman
for samre CE(IVD)-markta produkter, ifall tolkning av
likvardighet ar daligt underbyggd.

Vardgivare behéver mer aktivt an tidigare leta efter
kommersiella alternativ, vilket ar resurskravande.

Okade kostnader for vardgivare eftersom ekonomiska skl i
regel inte far dberopas nar det géller bedémning av
likvardighet.

e) Halso- och sjukvardsinstitutionen informerar pa begéaran
sin behériga myndighet om anvandningen av sddana
produkter och informationen ska innehalla en motivering till
produkternas tillverkning, andring och anvandning.

Tids- och resurskravande att skapa och forvalta nédvandig
dokumentation.

f) Halso- och sjukvardsinstitutionen upprattar en forklaring,
som den ska offentliggora, vilken innehaller

i) namn och adress till den tillverkande halso- och
sjukvardsinstitutionen,

ii) de uppgifter som kravs for att identifiera produkterna,

Tids- och resurskravande att skapa och forvalta nédvandig
dokumentation.
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iii) en forklaring om att produkterna uppfyller de allménna
kraven pa sdakerhet och prestanda i bilaga | till denna
forordning och i forekommande fall information om vilka
krav som inte ar helt uppfyllda och en motivering till detta.

g) Vad géller produkter i klass D i enlighet med reglernai
bilaga VIII utarbetar halso- och sjukvardsinstitutionen
dokumentation som gor det mojligt att forsta tillverknings-
anlaggningen, tillverkningsprocessen och produkternas
utformning och prestanda, inbegripet avsett andamal, och
som ar tillrackligt detaljerad for att géra det moijligt for den
behoriga myndigheten att faststalla om de allmanna kraven
pa sakerhet och prestanda i bilaga | till denna férordning ar
uppfyllda. Medlemsstaterna far tillimpa denna bestammel-
se aven pa produkter i klass A, B eller Ci enlighet med
reglerna i bilaga VIII.

Enligt kompletterande foreskrifter fran Lékemedelsverket
ska denna artikel aven galla for klass A-C i Sverige (22). En
6kad dokumentation f6ér produkter i lagre klasser kan ske pa
bekostnad av mindre dokumentation for produkter i klass D.
Utan atskillnad av krav for olika riskklasser finns det inte
heller nagon anledning att klassificera egentillverkade
produkter, och medvetenhet om riskniva kan utebli.

Mycket tids- och resurskrdavande att skapa och férvalta
nodvandig dokumentation. Detta galler speciellt for
medicintekniska programvaror och inom klinisk genetik dar
IVD-produkter ofta utvecklas i gemensamma processer
mellan flera vardgivare och akademi. Svart for dem att
beskriva tillverkningsanlaggningar och
tillverkningsprocesser.

h) Halso- och sjukvardsinstitutionen vidtar alla nédvandiga
atgarder for att sakerstalla att alla produkter tillverkas i
enlighet med den dokumentation som avses i led g.

Vardgivare bedriver idag internrevisioner med avseende pa
sin ackrediteringsstandard. Detta behover férmodligen
utokas med revisioner gentemot regler for egentillverkning,
vilket kraver kompetensutveckling, tid och resurser.

i) Halso- och sjukvardsinstitutionen granskar erfarenheter av
den kliniska anvandningen av produkterna och vidtar alla
nédvandiga korrigerande atgarder.

Det behovs utokad dokumentation och utékade rutiner for
att systematiskt sammanstalla avvikelser och regelbundet

granska produktens analytiska och kliniska prestanda (19).
Detta ar tids- och resurskravande.

Medlemsstaterna far kréva att dessa héalso- och sjukvards-
institutioner lamnar over ytterligare relevant information
om sadana produkter som har tillverkats och anvants inom
deras territorium till den behériga myndigheten. Medlems-
staterna ska behalla ratten att begransa tillverkning och
anvandning av specifika sddana produkttyper och ska ges
tilltrade for inspektion av halso- och sjukvards-
institutionernas verksamhet.

Denna punkt ar inte tillamplig pa produkter som tillverkas i
industriell skala.

Inga konsekvenser. Inga kliniska laboratorier bedéms
bedriva tillverkning i industriell skala.
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