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Klimat- och naringslivsdepartementet

Remissvar avseende Ds 2023:8 — “Forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska proévningar”

Swedish Medtech tackar for mojligheten att Iamna synpunkter pa betdnkande Ds 2023:8. Vi
instammer till stora delar i den problembild som redovisas liksom den huvudsakliga inriktningen om
att starka foretagsinitierade kliniska prévningar av medicinteknik och lakemedelsprévningar genom
en sarskild organisation for andamalet. Forslagen ar komplexa vilket gor helheten delvis svar att
overblicka. Vi ser att forslagen riskerar att bli administrativt tunga, kostnadsdrivande och utestanga
mindre aktorer. Vi vill darfor se fortydligande av forslagen, sarskilt av organiserandet av SweTrial och
hur organisationen pa ett effektivt sdtt kommer att bidra till fler kliniska prévningar for bade stora
och sma Life Science-bolag.

Swedish Medtech &r kritiska till och anser det olyckligt att utredningen valt att i stor utstrackning
utesluta kliniska provningar av medicinteknik - ett omrade som inkluderar saval diagnostik, terapier
och rehab som digitala |6sningar. Det nya regelverket fér medicinteknik (MDR) stéller hoga krav pa
klinisk utvardering och kliniska data, vilket innebar att manga féretag kommer behdva genomfora
kliniska provningar. Detta for att produkterna ska kunna CE-maérkas och darmed kunna
tillgangliggbras patient, vard och omsorg.

Samtidigt slar utredningen fast att det finns behov och utrymme for att utveckla Sveriges formaga
inom kliniska prévningar av medicinteknik. Det hade darfor varit dnskvart med en sarskild insats for
detta i utredningen samt ett sarskilt avsnitt som belyser kliniska prévningar av medicinteknik samt de
forutsattningar, lagar, affairsmodeller, metoder med mera som i hég grad skiljer sig fran de som
foreligger vid kliniska lakemedelsprévningar.

Utredningen konstaterar vidare att det ar viktigt att atgarder vidtas for att dven kunna félja
utvecklingen av medicintekniska provningar och vi ser mycket positivt pa ett uppdrag som starker
tillgangen till statistik och som beaktar behovet av statistik inom det medicintekniska omradet.

Vi instammer i huvudsak i de sju viktigaste skélen (se avsnitt 1.4 i utredningen) till den dalande
trenden i antal kliniska prévningar och att dessa skal dven ar tillampliga for kliniska prévningar av
medicinteknik. Da utredningen utesluter forslag for medicintekniska prévningar ar vi oroade 6ver
vardens langsiktiga genomforandekapacitet, kunskapsniva och darmed férmaga att hantera och
genomfora kliniska provningar av medicinteknik. | bilaga 1 beskrivs en fordjupad problembild
avseende kliniska provningar inom det medicintekniska omradet.
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Sammanfattningsvis bidrar utredningens forslag i 1ag grad till utokad kapacitet for kliniska prévningar
av medicinteknik samtidigt som branschens behov av kliniska prévningar antas 6ka. Swedish Medtech
anser darfor att det finns behov av en fortsatt genomlysning av foérutsattningarna att starka den
svenska formagan att genomfora kliniska prévningar av medicinteknik.

Kliniska provningar av medicinteknik ar en forutsattning for att nya medicintekniska I6sningar ska
utvecklas och komma patienterna till del och behovet kommer att 6ka vasentligt i nartid. Med ratt
formagor och kapacitet finns en stor potential att attrahera medicintekniska féretag, vilka utvecklar
nya innovativa produkter, att investera i och genomfora kliniska provningar av medicinteknik i Sverige
- for en attraktiv life science-sektor och for en framtida evidensbaserad, saker och effektiv vard och
omsorg blir detta avgdrande.
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Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér de medicintekniska fortagen i Sverige, med mer an
200 medlemsforetag. Medicinteknik branschen ar mycket heterogen vilket aterspeglar sig i den stora
variationen av l6sningar. Det finns produkter inom rontgen, ortopediska implantat, minimalinvasiv
kirurgi, pacemakers, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt digitala |6sningar.
Vissa medlemsforetag har egen tillverkning medan andra ar distributorer. | Sverige finns idag runt
640 medicintekniska bolag med fler ar 4 anstallda. Darutover finns ett stort antal foretag med 1-4
anstallda. Den medicintekniska industrin arbetar med standig utveckling och har under flera ar varit
den bransch som registrerat flest patent pa europaniva, vilket inneburit éver 13 000 patent arligen.
Exporten for medicinteknikbolagen har 6kat under 2000-talet med en topp 2010 for att sedan ga ner
till att 2018 vara pa drygt 20 miljarder svenska kronor.

Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 25 000 personer, vilket gér medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstéllda. Den svenska marknaden fér medicin-
tekniska produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sdsom kommuner och
regioner. Manga av Swedish Medtechs medlemsféretag har darmed endast majlighet att fora ut sina
produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av foretagens
forskning och utveckling genomfors i samverkan med hélso- och sjukvarden. Detta har lett till en rad
nya produkter och framgangsrika innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i varden och
forbattrad livskvalitet for patienter.
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