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Linkopings universitet (LiU) har uppdragit &t sin och Region Ostergétlands
gemensamma stodfunktion for klinisk forskning, Forum Ostergotland, att utvirdera
forslagen i ”Anpassningar till EU:s forordning om medicinteknik — del 2 DS 2019:32”
och dess konsekvenser for den verksamhet som universitetet bedriver nar det galler
kliniska studier med medicintekniska produkter och angransande fragor.

LiU ser positivt pa de nya lagforslagen som i 6kande grad harmoniserar medicintekniska
Kkliniska provningar med liakemedelsprévningar, samt kan komma att fortydliga en del
omraden som tidigare varit sirskilt svartolkade nir det géller genomfoérandet av kliniska
studier inom akademin (artikel 82, Medical Device Regulation (MDR), EU 2017/745).
Nedan f6ljer de medskick som vi 6nskar gora infor det fortsatta arbetet med att anpassa
nationell lagstiftning till MDR.

Informerat samtycke fran underariga och fran personer vars
mening inte kan inhamtas
Referens: DS 2019:32, avsnitt 5.5.10 — 5.5.13

For att minska komplexiteten kring kliniska provningar som kraver tillstand fran
Likemedelsverket ar det onskvart att mojligheterna att genomféra forskning som
involverar utsatta grupper med nedsatt autonomi hanteras pa ett liknande sitt i kliniska
provningar med medicinteknik som for provningar med lakemedel, i och med
implementeringen av EU-férordningen om likemedelsprovning (EU 536/2014).

Forfaranden for tillstindsgivning klinisk provning
Referens: DS 2019:32, avsnitt 5.5.1 — 5.5.6

Vi vialkomnar forslaget om att dven berord biobank (t.ex. RBC) och
Stralsiakerhetsmyndigheten ska kunna ldmna sina yttranden i tillstindsprocessen for
kliniska provningar och prestandastudier. Har skulle vi dock vilja belysa att man bor
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utreda i vilka fragor berord biobank respektive Etikprévningsmyndigheten har
befogenhet att uppstilla tvingande krav pa sokanden i form av kompletteringar i
ansokningsforfarandet. Vi har erfarenhet av att det kan vara otydligt vem som far krava
vilka atgéarder nar det handlar om t.ex. forskning pa kansliga personuppgifter eller vilken
information som ska delges forskningspersonen om den planerade studien.
Forhoppningsvis kan dock ett samordnat bedomningsforfarande, i enlighet med det som
ar foreslaget, leda till en forbéttring pa omradet.

I 6vrigt stéller vi oss positiva till forslaget om att Etikprovningsmyndigheten ska avge ett
aktivt beslut dven i de drenden dar MDR endast kriaver avsaknad av avslag fran EPM
(angaende viasentliga dndringar, provningar med lagre risk (artikel 70.7a i MDR) samt
provningar pa CE-mérkt produkt inom avsedd anviandning med extra invasiva eller
anstringande forfaranden). Vi instimmer i att detta kommer att minska komplexiteten i
tillstindsgivning for olika typer av studier men ocksa férkorta ledtider, dd man inte
behdover vinta ut en viss tidsperiod innan den planerade forskningen far paborjas.

Krav pa andra kliniska provningar (artikel 82-studier)
Referens: DS 2019:32, avsnitt 5.5.15

DS 2019:32 foreslér att &ven andra kliniska studier pa medicintekniska produkter &n de
som, med en forenklad beskrivning, utfors i syfte att CE-mérka en produkt ska omfattas
av de bestimmelser som giller for kliniska prévningar i MDR och i den nya
kompletterande nationella lagstiftningen.

Enligt beskrivningen i DS 2019:32 av vilka studier som detta kan komma att berora sa
beskrivs flera exempel pa sadana studier som vanligen forekommer i den akademiska
forskningen. Forslaget med den striktare nationella regleringen for dessa studier kan
darfor komma att beréra den akademiska forskning som bedrivs inom grianslandet
medicin och teknik och dven innovationer inom omradet.

Vi vilkomnar ett fortydligande i lagstiftningen da det lange har funnits en diskussion om
vilka studier som ska kréava tillstand fran Lakemedelsverket och vilka krav som da ska
stillas pa den dokumentation som ska ingé i en ansékan om klinisk prévning. Det har
upplevts som otydligt bade for forskaren och for de stodfunktioner som ska ge
véagledning pa omradet.

For att bevara goda mgjligheter till akademisk forskning och innovation samtidigt som
lagstiftningen fortydligas for studier som gors i andra syften &n CE-mirkning, ser vi att
Lakemedelsverkets fortsatta foreskriftsarbete gillande undantag fran den nationella
regleringen kommer att bli viktigt. Utgadngspunkten bor vara att forskning som innebar
ingen eller liten 6kad risk for forskningspersoner inte ska beldggas med tillstandsplikt
fran Lakemedelsverket medan de studier som innebar en hogre risk ocksa rimligen bor
granskas av myndighet i storre utstrackning. Vi foreslar ocksa att man generellt skulle
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kunna gora avkall pé viss formell dokumentation (t.ex. klinisk utviardering i enlighet
med MDR, Bilaga XIV) nir man genomfor klinisk provning som inte syftar till att
utvirdera overensstimmelse med MDR. Vi foreslar att Lakemedelsverket inhadmtar
synpunkter frdn akademiska institutioner i sitt fortsatta arbete med foreskrifterna.

Vi vill dock poéngtera att det kan finnas en risk for att Sverige tappar i konkurrenskraft
om vi som enda land i EU viljer en hérdare reglering av dessa studier da forskare och
innovatorer istéllet kanske viljer att utféra studier i andra lander med lagre stillda krav.
Trots detta ar var instillning att sikerheten for forskningspersoner som deltar i kliniska
studier ar 6verordnad och darfor stéller vi oss bakom forslaget med en striktare nationell
lagstiftning dar undantag kan goras nir sa dr motiverat ur risksynpunkt.

Med vinlig hélsning

Karin Skoglund Joakim Alfredsson
Forskningskoordinator Forestandare
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