Diffia

Var referanse
NO-IVDR/01

Deres referanse
21/24073

Oslo, 11. mars 2022

Horingssvar til forskrift om IVDR

Bakgrunn

Diffia viser til hgringsbrev fra Statens legemiddelverk datert 28. januar 2022 om
ngdvendige forskriftsendringer for gjennomfering av forordning (EU) 2017/746 om in
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr (IVDR).

Diffia er et e-helseselskap som utvikler digitale l@sninger for helsesektoren, og ble tildelt
spesialisthelsetjenestens farste innovasjonspartnerskap, “Nyskapende pasientforlgp”, der
vi i samarbeid med Sykehuset @stfold utviklet den farste lgsningen for digital
hjemmeoppfalging som var tett integrert med helseforetakenes IT-systemer.

Varen 2022 inngikk selskapet i et konsortium med Roche Diagnostics Norge som vant et
nytt innovasjonspartnerskap, “Sikker blodpregvetaking og -analyse i hjemmet utfgrt av
pasient”, med Sykehuset @stfold. | dette innovasjonspartnerskapet utvikles et unikt
konsept for a la pasienter ta blodprever selv hjemme ved hjelp av en iPhone, som
analyseres pa 60 sekunder og blir semlgst overfert til sykehusets systemer. Den
underliggende teknologien utvikles av det amerikanske selskapet Essenlix og er under
godkjenning av U.S. Food and Drug Administration (FDA), men planlegges utprgvd for
forste gang pa global basis i Norge. Dette prosjektet har medfert at vi har fattet interesse
for implementeringen av IVDR-forordningen i norsk lovverk.

Diffias vurderinger og innspill

Diffia er positive til forslaget om ngdvendige endringer som fglger av IVDR, som vi vurderer
som gjennomarbeidet og godt utformet. Vi gnsker samtidig a gjere Statens legemiddelverk
oppmerksom pa en problemstilling knyttet til forordningenes formal, omtalt i fortalen
punkt 1 og 2 til MDR og IVDR, der innovasjon fremheves som et viktig hensyn bak
innfgringen av disse.



Pa kort tid har ekt bruk av anskaffelsesprosedyren innovasjonspartnerskap, som ble
innfert 1. januar 2017, blitt en meget viktig del av strategien fra det offentlige for a skape
mer innovasjon innen helsesektoren. Dette gjelder pa tross av at prosedyren ma betegnes
som ny og uprgvd. Som et av de fa selskapene som faktisk har gjennomfart et fullt forlep
med prosedyren innenfor helsesektoren ser vi at den forelgpig har flere mangler i
utformingen, og vi @nsker a trekke frem et av disse vi mener kan ha relevans for
regulatoriske myndigheter.

Forutsetningen for & benytte anskaffelsesprosedyren innovasjonspartnerskap er at det
offentlige har behov for en ny lgsningen som ikke finnes pa markedet fra fer, og som
utvikles som del av utviklingsfasen i partnerskapet. En lgsning som ikke enna er utviklet kan
naturlig nok ikke vaere godkjent som medisinsk utstyr pa forhand.

Etter lgsningen er utviklet har oppdragsgiver med eventuelle falgevirksomheter opsjon pa
kjop av lgsningen. Statens mal legger opp pa at kjgpet av lasningen ma skje innen en
periode pa 90 dager.

Var vurdering, basert pa a ha fulgt flertallet av utlyste innovasjonspartnerskap innen
helsesektoren, er at behovene resulterer i lgsninger som i langt de fleste tilfeller vil falle inn
under MDR og IVDR forordningene, og derfor kreve godkjenning. Anskaffelsesprosedyren
har dog ikke lagt inn tid mellom utviklingen og kjep for & gijennomfare klinisk utprgving og
en godkjenningsprosess.

Vart ndvaerende innovasjonspartnerskap, “Sikker blodprevetaking og -analyse i hjemmet
utfert av pasient”, illustrerer problemet opp mot IVDR. Gjennom innovasjons-
partnerskapets utviklingsfase har vi i samarbeid med oppdragsgiver utviklet de tekniske
komponenter som er ngdvendig for konseptet, og i parallell har oppdragsgiver benyttet
sine fageksperter for a teste teknologien opp mot eksisterende metodikk for
blodpreveanalyser for a sikre at denne gir resultater med tilstrekkelig presisjon og
reproduserbarhet. Samtidig, nar prosedyren gar over fra utvikling til kjep, er 90 dager i
praksis et urealistisk kort tidspunkt for & bade gjennomfere bade et fullt godkjenningslap
og ngdvendige beslutningsprosesser som kreves hos oppdragsgiver og separate
folgevirksomheter for kjap..

For oppdragsgiver er det lite attraktivt & utlese kjgpsopsjon pa en lgsning som ikke lovlig
kan benyttes far lenge etter utvikling, mens det for leverandgrene i markedet er lite
attraktivt a inngd pa en anskaffelse der faktisk bruk og inntekter ligger sveert langt frem i
tid. Denne problemstillingen gjar at anskaffelsesprosedyren innovasjonspartnerskap blir
kommersielt uinteressant som risikerer a lede frem til en “kirkegard av piloter” fremfor en
baerekraftig helsenzering. Fra vart perspektiv er dette saerlig bekymringsverdig nar det
offentlige synes a ha gjort prosedyre til en sveert vesentlig del av strategien for a nd
myndighetenes mal for innovasjon og naeringsutvikling innen sektoren.

Dette er ikke en problemstilling vi har lgsningen pa, og som vi heller ikke forventer at
Statens legemiddelverk skal lgse na ved innferingen av ngdvendige forskriftsendringer som
folger av IVDR. Vi har ogsa forstaelse for at det nasjonale handlingsrommet for norske
myndigheter ved giennomfagringen er begrenset. Samtidig mener vi det er en svakhet hvis
to forordninger der innovasjon oppgis som et av hovedhensynene ikke henger godt



sammen med et av myndighetenes viktigste virkemiddel pa feltet innen
anskaffelsesregelverket.

Vi haper med dette innspillet 8 eke oppmerksomheten pa en problemstilling som til na
synes lite erkjent og som heller ikke er dreftet i heringsbrevet. Her hdper vi det finnes
tilstrekkelig nasjonalt handlingsrom til at myndighetene kan fortsette arbeidet etter
innfgringen av de ngdvendige forskriftsendringene og se narmere hvordan forskriften skal
fungere opp mot anskaffelsesprosedyren innovasjonspartnerskap. Et forslag kan vaere a se
naermere pa om det handlingsrommet apner for en grad av midlertidig “off-label” bruk av
lgsninger der oppdragsgiver selv har medvirket i utviklingen av og der det er gjort egne
tester for  evaluere pasientsikkerheten. Inntil man har funnet gode lgsninger her haper vi
Statens legemiddelverk vurderer om det kan apnes for en viss bruk av dispensasjonsretten
i forskriftens § 21 til 4 lgse dette pragmatisk til glede for bade offentlige oppdragsgivere og
leverandgrmarkedet.

Avsltuningsvis vil vi gjerne gjenta at vi overordnet synes forslaget pa hering er godt
utformet og svarer pa hovedhensikten om a implementere IVDR i norsk rett, slik at dette
ikke overskygges av at vi lgfter en vanskelig og spesifikk problemstilling som vi mener det
ber arbeides videre med. Dersom vi kan bidra med de praktiske erfaringer vi har fra 8 ha
gjennomfert flere innovasjonspartnerskap stiller vi gjerne opp for a utdype
problemstillingen eller svare pa spersmal. Var erfaring med Statens legemiddelverk er at
dere er en faglig solid aktgr som er Igsningsorientert, imgtekommende og hjelpsom. Vi har
derfor full tiltro til at dere - nar problemstillingen er lgftet - vil finne frem til gode lgsninger
som sikrer at regelverket understgtter bade hensynet til innovasjon og hensynet til
pasientsikkerhet i drene fremover.

Med vennlig hilsen,
Diffia AS



