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Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska prévningar

| utredningens tidigare skeden férdes en ingdende dialog med Swedish Medtech och vara medlemmar
avseende forutsattningar for kliniska prévningar av medicinteknik. Utifran dessa diskussioner kan
konstateras att det foreligger stora skillnader i forhallande till féretagsinitierade ldkemedelsprévningar.
| féljande underlag besvarar Swedish Medtech, tillsammans med medlemmarna, fragor fran utredarna
rérande nagra av de storre skillnader och unika behov som finns kopplat till det medicintekniska
omradet.

1. Givet att antalet foretagsinitierade prévningar har minskat i SE de senaste tio aren - har industrins strategier
forandrats de senaste tio aren avseende kliniska prévningar? 2

2. Pavilket satt har férutsattningarna for att placera studier i Sverige férandrats de senaste tio dren jamfort
med 6vriga Vasteuropa? 2

3. Finns det nagra sarskilda kategorier av proévningar som ar viktiga for Sverige utifran ett féretagsperspektiv,
dvs for life science sektorn 3

4. Finns det nagra sarskilda kategorier av provningar som &r viktiga fér Sverige utifran ett patientperspektiv, dvs
hilsoutfall tex 3

5. Om ni fick andra nagot i feasabilityprocessen - vad skulle ni férandra? Dvs vad kan ni gora annorlunda och
vad skulle varden kunna gora annorlunda? 4

6. | erakontakter internationellt, finns det nagra sarskilda framgéngsrika satt som andra lander anvénder for att
marknadsfora sig pa som skulle vara tillampbart i Sverige? 4

7. Finns det behov som inte &r tillgodosedda i 1) nationella stédsystem for kliniska studier och 2) i regionerna? 4

8. Vilka incitament for féretagsinitierade kliniska prévningar ser ni i andra lander som ni bedémer haft stor
effekt pa att attrahera féretagsinitierade prévningar? 5

9. Finns det ndgot som saknas i Etikprovningsmyndighetens forslag om att tillgdngliggéra information om
planerade kliniska studier? 5

10. Finns det malkonflikter/undantrangningseffekter mellan akademisk och féretagsinitierad forskning i varden

idag? 5
11. Skulle riktade atgarder sasom avgiftsbefrielse for vissa kategorier av prévningar paverka foretagens vilja att

forlagga provningar i SE? 5
12.Vilka &r Sveriges styrkor idag pa en global marknad (att marknadsféra)? 6
13. Vilka (nya) atgarder skulle fa Sverige att sticka ut i den globala konkurrensen om kliniska prévningar? 6

14.Vad och Hur och till vilka specifika globala malgrupper (och avsdndare) ar viktigast att marknadsféra Sverige
som provningsland gentemot foretag? 6
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1. Givet att antalet féretagsinitierade prévningar har minskat i SE de senaste tio aren - har
industrins strategier forandrats de senaste tio aren avseende kliniska prévningar?
Det ar ett stort morkertal vad galler antal kliniska studier av medicinteknik som bedrivs i Sverige.
Etikprovningsmyndigheten har givetvis data om de studier de granskat och kommer
forhoppningsvis i sitt kommande arbete tydligare kunna redogora for dessa. Lakemedelsverket
har fore 2021 enbart statistik dver de kliniska prévningar som gors av icke-CEmarkt medicin-
teknik eller av CE-markt medicinteknik utanfor avsedd anvandning. Under diskussion med
medlemmar infor dialogmotet med utredningen framkom flera olika saker: Flera foretag anger
att beslut fattats att inte genomféra kliniska prévningar i Europa — allt icke-CEmarkt gors i USA
eller pa annan plats. Detta &r stor skillnad de senaste 10 aren eftersom trenden tidigare var att
studier for CE-markning skedde i Europa da FDA-godkannande ansags svarare att fa. Dessutom
tas produkter — dven livsuppehallande sddana - bort fran marknaden bl.a. pa grund av 6kade
kostnader for kliniska studier utan majligheter till kostnadstackning fran kunderna.

2. Pavilket satt har forutsattningarna for att placera studier i Sverige forandrats de senaste
tio dren jamfort med 6vriga Vasteuropa?

Forutsattningarna har dessvarre forsamrats:

Brist pa tid hos likare/vardpersonal

Det som framfor allt blivit en begransande faktor for att gora kliniska studier i Sverige, ar brist pa
tid hos ldkare/vardpersonal. Fokus for regionerna har mer och mer blivit pa vardproduktion. Det
finns manga forskningsintresserade ldkare och vi bedriver hogkvalitativ forskning pa universitet
som t ex Karolinska Institutet, Sahlgrenska akademin etc., men nar man val ska driva studier i
klinisk milj6 blir det ofta en konkurrens med vardproduktion.

Regulatorisk byrakrati

En annan faktor &r 6kad regulatorisk byrdkrati, t.ex. vid Lakemedelsverket/EU-organ som EMA
etc. Den omfattande processen for etiskt godkdnnande har gjort det alltmer komplicerat att fa
till stdnd en klinisk provning eller klinisk/halsoekonomiskt audit i Sverige. Genom att forandra
etikprovningsprocessen fran regional/lokal till en nationell myndighet har dialogen med
etikprévningsnamnden blivit mera komplicerad och hindrar dialog kring metod och syfte. Dock
har digitaliseringen gjort processen smidigare.

Kostnad
En tredje faktor ar kostnad. Manga universitet tar ratt hga overhead-kostnader, det ar dyrt att
registrera kliniska studier hos Lakemedelsverket, |6ner etc. ar hdga i Sverige.

Digital Infrastruktur/Juridik

Sverige har for tillfallet mojlighet att anvanda molntjanster pa amerikanskagda servrar bade
med avseende pa verksamhetsutveckling och i kliniska studier. Detta &r av vikt da flertalet
digitala molnbaserade diagnostiska analyslésningar, t.ex. “tumour boards”, mutationsanalys-
verktyg och digitalpatologi-algoritmer, anvander amerikanskagda servrar ar det inte maojligt att
testkora ny teknik och utveckling i Sverige. Jamfér med t.ex. spanska Clinica Universidad de
Navarra och Hospital del Mar in Barcelona, San Sebastidan och Madrid. Detta blir inte bara ett
hinder for storféretagen utan blockerar dven sma startupforetag som vill lansera sina produkter
i trepartssamarbeten med storforetag. For smaféretagen blir on site-I6sningar pa varje sjukhus
betydligt dyrare an molnlésningar.
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Denna utveckling ar generell for samtliga kliniska studier. Eftersom studier sponsrade av Life
Science-industrin ofta blir ldgre prioriterade dn akademiska studier sa blir paverkan stérre pa
studier som supportas av industrin.

3. Finns det nagra sarskilda kategorier av prévningar som ar viktiga for Sverige utifran ett
foretagsperspektiv, dvs for life science sektorn
Swedish Medtech sag det som mycket positivt att utredningen till en borjan inte enbart
fokuserade pa interventionsstudier eftersom manga av de studier av medicinteknik som
genomfors inte faller inom den kategorin. Slutrapporten speglar dock enbart kliniska
lakemedelsprovningar, vilket vi finner olyckligt. Vi ser att det ar fortsatt viktigt att fa mojlighet
att beskriva behoven av andra typer av studier som ar nodvandiga for att kunna forse svensk
vard och omsorg med diagnostik och behandlingsmetoder - saval for att kunna uppfylla krav i
regelverken MDR och IVDR som att forse beslutsfattare med underlag for inférandebeslut,
sasom halsoekonomi och effektstudier vad galler t.ex. arbetsprocesser och anviandbarhet. Vi
hade 6nskat en breddning av uppdraget till att innefatta dven prévarinitierade studier, da vi ser
det finns en enorm potential for Sverige har.

Avgransningarna "foretagsinitierad” och "prévning” begrasningar av mojligheterna for Sverige
att ta del av globala investeringar fran industrin i kliniska studier da utvecklingen gar mot
provarinitierade foretagssponsrade studier for en kostnadseffektiv tillstandsprocess vad géller
saval MDR som IVDR. Provarinitierade studier for att identifiera nya indikationer spelar darmed
en viktig roll for att under en pagaende studie daven kunna sadkerstéalla sdkerhet och effektivitet
enligt forordningen. Utredningen slar dessutom fast att antalet icke-foretagsinitierade kliniska
studier 6kar globalt.

4. Finns det nagra sarskilda kategorier av prévningar som ar viktiga for Sverige utifran ett
patientperspektiv, dvs halsoutfall tex
Till stora delar blir svaret liknande det ovan, eftersom manga studier av medicinteknik ar
patient- och brukarnira. Manga medicintekniska féretag 4r som ndmns ovan mer intresserade
av provarinitierade studier an kliniska prévningar relevanta for CE-markning.
Utveckling/anpassning av medicinteknik kan ske efter CE-markning — vilket ar en skillnad mot
manga ldkemedel — och studier kan handla om att se hur |6sningar faktiskt fungerar i
verksamheten for att kunna utveckla, optimera och anpassa till floden.

Det handlar ocksa om att mycket befintlig medicinteknik och IVD behéver recertifieras enligt de
nya regelverken och mycket data behévs. Aven for prévarinitierade studier stiller de nya
regelverken MDR och IVDR mycket hogre krav — har finns ett stort behov av kompetens kring
medicinteknikspecifika forutsattningar.

Manga av vara medlemmar genomfor inte prévningar i Sverige utan ser en storre potential for
Sverige att kunna investera i provarinitierade studier. Det ar dessutom forst efter CE-markning
som relevant evidens infor inforandebeslut kan genereras (enligt MDR ”studie for klinisk
uppfoljning efter utslappandet pa marknaden”).



SWEDISH Bilaga till Swedish Medtechs remissvar till Ds 2023:8

Medtech

5. Om ni fick andra nagot i feasabilityprocessen - vad skulle ni férandra? Dvs vad kan ni géra
annorlunda och vad skulle varden kunna géra annorlunda?
En mojlighet att fa en dverblick dver vilka studier (och da inte enbart interventionsstudier) som
pagar och genomforts i Sverige skulle bidra stort. Det saknas kunskap kring vad som faktiskt ar
en klinisk studie och vad som ar verksamhetsutveckling. De senare kan bedrivas i stor
utstrdackning och involvera produkter och tjanster fran vara medlemmar.

Det kommer fler utbildningar fér GCP fér medicinteknik?, men kunskapslaget kring
medicintekniska studier och regelverken MDR och IVDR &r annu lagt i varden, vilket skapar
svarigheter att planera och genomfora rigordsa studier.

6. |erakontakter internationellt, finns det nagra sarskilda framgangsrika satt som andra
lander anvander for att marknadsfora sig pa som skulle vara tillampbart i Sverige?
Se t.ex. Clinica Universidad de Navarra och Hospital del Mar i Spanien som marknadsfor sig som
ett sjukhus med starkt forskningsfokus anvandande av den senaste tekniken?
”[...[the Clinica Universidad de Navarra is a high-resolution hospital characterised by its
diagnostic speed owing to its multidisciplinary work and the acquisition of the latest technology
to offer care in 46 different medical and surgical specialties.” https://www.cun.es/en/about-us

"Following its extension in 2008, its present-day latest-generation technical equipment and
exceptional human team enable it to provide quality health care and develop research
programmes centred on the medicine of the future.”
https://www.barcelona.cat/en/conocebcn/pics/el-hospital-del-mar 92086001755.html

7. Finns det behov som inte &r tillgodosedda i 1) nationella stédsystem for kliniska studier
och 2) i regionerna?
| dialog med medlemmar framkommer att man i valdigt liten utstrackning nyttjar det nationella
stodsystemet for kliniska studier. De guider for medicinteknik som tas fram blir for
grundlaggande for de flesta av vara medlemmar3 - informationen ar till fér mer omogna foéretag.
Man anser dven att det férekommer en otydlighet kring regelverket for medicintekniska studier
fran Lakemedelsverket.
Man lyfter dven att innovationsplatser och -slussar vid universitetssjukhus nyttjas i valdigt liten
utstrackning eftersom de i manga fall syftar till att innovera sjdlva medan vara medlemmar ofta
vi vill genomféra studier. Det blir fel forum for redan fardiga produkter.

Radande lage ser i stort likadant ut som det som framkom i en studie av Swedish Medtech fran
2015%

1 https://sodrasjukvardsregionen.se/kursanmalan/gcp-for-kliniska-provningar-med-medicintekniska-produkter-20-april-
2022/

2 https://kliniskastudier.se/forum-soder/komponenter/aktiviteter/2022-10-27-gcp-for-kliniska-provningar-med-
medicintekniska-produkter

3 Swedish Medtechs medlemsbas har en évervikt mot medelstora och stora medicintekniska féretag. Aven om vi har viss
representation av microféretag sa speglar vi inte Sveriges stora mangd av dessa.

4 https://www.swedishmedtech.se/Pages.aspx?r_id=62211


https://www.cun.es/en/about-us
https://www.barcelona.cat/en/conocebcn/pics/el-hospital-del-mar_92086001755.html
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10.

11.

Vilka incitament for foretagsinitierade kliniska prévningar ser ni i andra lander som ni
beddémer haft stor effekt pa att attrahera foretagsinitierade prévningar?

Nastan alla andra lander i EU ar snabbare an Sverige. En fordel i t.ex. Tyskland &r att deras
myndighet ar mer 6ppen att diskutera. Lakemedelsverket ar inte lika Oppen att diskutera — de
vill férst att man skickar in all dokumentation. Tidigare fanns ett innovationskontor pa LV. Det ar
enklare att fa upp patientantalet och halla nere kostnader i t.ex. Indien, men detta gar emot
viljan att behalla studier i Europa. Dessutom krdver manga europeiska lander evidens fran det
egna landet. Det ar enklare i andra lander t.ex. England vad géller etikprovning och en del
kirurger menar att kliniska studier kommer i allt storre utstrackning laggas dar p g a en alltmer
komplicerad process i Sverige.

Finns det nagot som saknas i Etikprovningsmyndighetens forslag om att tillgangliggora
information om planerade kliniska studier?

Indelningen av studier i intervention och icke-intervention kan vara for grovt fér medicin-
tekniska studier och vi dnskar en diskussion om de olika typer av studier som kan
forekomma och som ibland gransar till verksamhetsutveckling och da faller mellan stolarna.
Vi 6nskar ocksa inkludera Real World Evidence (RWE) i dialogen.

Finns det malkonflikter/undantréangningseffekter mellan akademisk och féretagsinitierad
forskning i varden idag?

Inte sa mycket malkonflikter som att dven akademiska studier lyder under MDR och detta
skapar svarigheter da kunskapen om regelverket ar I1ag. Den akademiska och den
foretagsinitierade forskningen har samma utmaningar och dialogen med svenska myndigheter
ar sparsam.

Skulle riktade atgarder sasom avgiftsbefrielse for vissa kategorier av prévningar paverka
foretagens vilja att forlagga prévningar i SE?

En medlem uttrycker att det vore positivt med vissa lattnader fran Lakemedelsverkets sida vad
galler studier av s.k. lagriskprodukter, sasom vissa hjalpmedel. Idag dr exempel ett tyngdtacke
likstallt med en implanterbar pacemaker vad galler den administrativa bordan infor en studie.
Dessutom ar den administrativa bérdan och kostnaden densamma oavsett vem som initierar
studien och detta riskerar minska dven de for sjukvarden viktiga provarinitierade studierna.

Som namnts ovan namner flera utvecklingsforetag att de tidigare relativt enkelt gjort sin CE-
markning i Europa for att sedan lansera till USA. Nu ar det for komplext att CE-marka i Europa
och man certifierar i stallet sina produkter, och genomfor darmed sina kliniska prévningar, i USA.
Processen ar mer forutsagbar i USA och dven om det ar dyrare och till och med kan ta langre tid
ar det anda vart det.


https://assets.ctfassets.net/e03pgm1m5c6m/7D7617sNmGLUq64LZ2pDWm/bbc9638fb79e002f2fc5dbd347ab6658/Mo__jligheter_att_fo__ra_och_presentera_statistik_o__ver_kliniska_studier_i_Sverige__1_.pdf
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12. Vilka ar Sveriges styrkor idag pa en global marknad (att marknadsféra)?
Manga féretag inom EU kommer att behova inhdmta ytterligare kliniska data for certifiering
under MDR och kommer dessutom behéva mer post market-data for kontinuerlig uppféljning.
Med access till data som dnda samlas in kan vi slippa satta upp observationsstudier som tar tid
fran varden och kostar foretagen mer — och i forlangningen varden som far dyrare produkter —
kan Sverige bli attraktivt som marknad att saval testa som att félja upp produkter langsiktigt.

Swedenbiofinders study ar ett exempel pa et bra upplagg. Sverige har manga register med hog
kvalitet, sa dven om patientunderlaget ofta ar lagre an andra lander, sa finns mer samlade data.
Har kan Sverige konkurrera.

13. Vilka (nya) atgarder skulle fa Sverige att sticka ut i den globala konkurrensen om kliniska

prévningar?

e  God tillgang till data for sekundaranvandning (utan en stor administrativ bérda)

e Tillgang till kompetent personal som kan genomféra studier enligt relevanta SIO-standarder
for att uppfylla MDR-krav och som far mojlighet att avsatta tid till forskning

e  Access till metadata for nationella register och antalsberakningar

e  Kort tid till beslut och start av studier, mal- och kontraktsuppfyllelse

e  En ensad juridisk bild 6ver region- och huvudmannagranser av hur GDPR och PDL tillampas

e  Fler Key opinion leaders och en positiv syn pa samverkan med foretag

e  God mojlighet att gora fas IV-studier pa CE-markta produkter — Real world studier dar vi har
en god forutsattning kopplat till personnummer och kan félja individer 6ver lang tid.

e (Okad kompetens hos relevanta myndigheter vad giller fas | och fas Il

e  Lattare att fora dialog med relevanta myndigheter

e  Eninnovativ syn pa klinisk forskning och evidens. Méjligheter att testa andra satt att
bedriva kliniska studier genom t.ex. staggered approach/adaptive pathway. RCT och
Metaanalyser ar fortfarande golden standard, trots att big data och annan utveckling goér
att vi borde innovera hur vi driver kliniska prévningar.

e  Mojligheter till kliniska studier i primarvarden

e  Forenkla processen hos Etikprévningsndmnden och 6ppna upp for 6kad dialog med
myndigheten

14. Vad och Hur och till vilka specifika globala malgrupper (och avsandare) ar viktigast att
marknadsféra Sverige som prévningsland gentemot foretag?
Den akademiska vetenskapliga kvaliteten ger Sverige ett gott rykte globalt vad galler
genomfdrande av studier. Dock ar Sverige dven kdnd fér en mycket komplicerad process med
myndigheter. Om denna process kan forenklas kommer majligheterna att genomféra kliniska
studier att 6ka.



