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SAMMANFATTNING

Bakgrund

Kliniska studier Sverige ar en infrastruktur som syftar till att stodja och utveckla forutsattningarna for att
bedriva kliniska studier av hog kvalitet i Sverige. Projektet "Stodinsatser for kliniska studier pa medicinteknik
—en forstudie” har bedrivits inom ramen for Kliniska studier Sveriges utvecklingssatsningar.

Forutsattningarna for att genomfora kliniska studier pa medicintekniska produkter ser i viss man annorlunda ut
jamfort med forutsattningarna for att bedriva studier pa lakemedel och andra interventioner. Skillnaderna beror
framforallt pa att studier pa medicintekniska produkter delvis omfattas av andra lagar och foreskrifter men
ocksa pa att samverkansmonstren mellan industri, akademi och sjukvard i manga fall fungerar pa ett annat sétt
&n de gor vid till exempel lakemedelsstudier. | och med att det finns sérskilda forutsattningar for
genomfdrandet av den hér typen av studier innebar det ocksa att sarskilda infrastrukturer och stodjande insatser
kan vara motiverade for att specifikt kunna underlatta genomforandet av kliniska studier pd medicintekniska
produkter. Aven utredningen Starka Tillsammans (SOU 2013:87) har papekat att det finns ett behov av specifik
radgivning for medicintekniska studier. Behovet av stod med just den kliniska studien i fokus har dock inte
tidigare undersokts.

Syfte

Projektet har bedrivits som en forstudie dar syftet var att utvardera behovet av stdd hos forskare, foretag och
sjukvardspersonal samt hur detta stod pa basta satt kan tillhandahallas for att underlatta genomférandet av
kliniska studier av hog kvalitet pa medicintekniska produkter.

Metod

Forstudien har bestatt i primart tva huvudsakliga aktiviteter, en omvarldsanalys och en behovsanalys. |
omvarldsanalysen har information samlats in om befintliga och planerade insatser pa omradet medicinteknik.
Datakallorna har bestatt av textbaserat material som rapporter och artiklar men ocksa av projektgruppens
analyser av tillgangliga webbaserade resurser. En inventering av regionala och nationella stédfunktioner for
kliniska studier pa medicinteknik har ocksa utforts inom ramen for omvarldsanalysen. Behovsanalysen
genomfordes med fokus pa malgrupperna forskare, sjukvardspersonal och naringsliv. Naringslivets behov
rorande kliniska studier pa medicinteknik identifierades genom tidigare genomférda intervjustudier med
representanter for naringslivet. Ingen tidigare beskrivning av behoven hos forskare och sjukvardspersonal fanns
dock tillganglig, darfor genomfordes 31 intervjuer med forskare, sjukvardspersonal och stodfunktioner med
syftet att specifikt identifiera behoven i dessa grupper. Lakemedelsverket och anmélda organ bidrog till
behovsanalysen genom att sammanstélla sina respektive erfarenheter av vilka behov som finns hos forskare och
foretag utifran ett myndighets- och certifieringsperspektiv. Behoven som identifierats hos forskare,
sjukvardspersonal och naringsliv grupperades i ett antal kategorier. Behovskategorierna matchades sedan mot
den information som framkommit av omvarldsanalysen for att beddma om behoven kunde tillgodoses genom
befintliga eller planerade insatser eller om helt nya insatser &r motiverade.

Resultat

For de behovskategorier som inte matchade med nagon information frdn omvarldsanalysen utarbetade
projektgruppen forslag pa nya insatser. Forslagen verifierades med representanter fran relevanta stodfunktioner
i alla regioner i landet. Féljande fyra l6sningsforslag blev forstudiens slutliga rekommendation for
implementering:



#1 Nationell webbresurs

En webbresurs inrattas for att formedla kvalitetssakrad, neutral information om alla moment infor och under
genomforandet av kliniska studier pa medicintekniska produkter. Webbresursen placeras under
www.kliniskastudier.se och integreras med befintlig layout.

#2 Expertfunktion for medicintekniska produkter

En nationell expertfunktion inrattas och ska vara tillganglig priméart for personal pa de regionala
stodfunktionerna. Expertfunktionen ska bland annat hantera fragor rérande enskilda radgivningsarenden
gallande kliniska studier pa medicintekniska produkter och bemannas med befintlig personal fran regionala
stodfunktioner med erfarenhet av medicintekniska fragestallningar. Expertfunktionen driver lampligen dven
arbete kring harmonisering och kvalitetssakring av nodernas arbete pa det medicintekniska omradet.

#3 Utbildning
Fyra nya utbildningar med inriktning mot medicinteknik tas fram:

o KursiISO 14155:2011, Klinisk provning av medicintekniska produkter — god Kklinisk praxis. Kan
forslagsvis utformas som distansutbildning och I[&mplig omfattning bor vara ungefar en heldag.

e Introduktionsutbildning i det medicintekniska regelverket. Kort introduktion pa cirka tva timmars
omfattning att halla inom till exempel olika grund- och forskarutbildningar for att brett 6ka
ké&nnedomen om regelverket.

e Utbildning riktad till sjukvardspersonal som kommer i kontakt med forskning och utveckling av
medicinteknik. Ges lampligen i samband med annan, ordinarie, medicinteknisk utbildning pa
respektive sjukhus och omfattar grundlaggande information om anvéndning av medicintekniska
produkter i verksamheten men ocksa om de medicintekniska regelverken och lokala rutiner.

e Uthildning riktad till verksamhetschefer inom sjukvard. Uthildningen bor omfatta verksamhetschefens
roll och ansvar nér det galler medicintekniska kliniska studier och infogas med férdel i andra
sammanhang nar verksamhetschefer utbildas i forskningsrelaterade fragor.

#4 Samordning av stodfunktioner

En karta 6ver alla stodfunktioner som berdrs av medicintekniska fragestallningar ritas upp i respektive region.
Ansvarsomraden och 6verlappande arbetsomraden identifieras for att snabbare kunna hanvisa till relevant
stodfunktion och for att i ett tidigt stadium kunna formedla vilket stéd och rad som kan forvantas i olika delar
av ett medicintekniskt forsknings- eller utvecklingsprojekt.

Implementering av de fyra l6sningsforslagen #1-#4 tillgodoser tillsammans, helt eller delvis, 9 av 22
identifierade behovskategorier hos forskare och sjukvardspersonal (daribland de tva mest frekvent
forekommande) samt 9 av 30 behovskategorier hos naringslivet. Ytterligare 8 behovskategorier hos forskare
och sjukvardspersonal samt 13 kategorier hos naringslivet kunde matchas mot redan befintliga eller planerade
insatser som identifierats genom omvarldsanalysen. Sammanfattningsvis far da 17 av 22 behov hos forskare
och sjukvardspersonal respektive 22 av 30 behov hos néringslivet en matchad I6sning antingen via redan
befintliga och planerade insatser eller genom nagot av de fyra I6sningsforslagen.

Slutord

Resultatet fran forstudien bestar framforallt i de fyra l6sningsforslagen och diskussion foljer nu kring
finansiering och organisation av eventuella implementeringsprojekt. Den slutliga effekten av forstudien
kvarstar darfor att analysera efter genomforandet av en eller flera implementeringar. Genomférandet av
forstudien har dock redan nu genererat vinster dar manga nya kontaktytor och samarbeten skapats. Kliniska
studier Sverige star nu ocksa val forberedda att fortsatta satsningen pa att fler kliniska studier pa
medicintekniska produkter ska kunna genomforas.


http://www.kliniskastudier.se/

INNEHALL

1.

BAKGRUND ....ciiiiiiiiiiniiiiieniiiieniiiiesiiiiesiiiisssistmesssstsesssssssssssstsssssssssssssssssssssenssssssssssssssssssssassssssnssssssnssssssnssssass 1
LD DEFINITIONER 1.teeutttesuteetteenuteesteeesueesseeesseesssaeessseensaeeseesssaeeseesaseeenseesaseeesseesasaeenseesasaesnseesabeesaseesasaesnseesaseesnseesseesnseens 1
1.2 MYNDIGHETER OCH REGELVERK ...cceeeteeauuuttttteeesaaauuseeteeeesaaauseeeeeeesaaaanseeeeeeesesansesaeeeesesaanseseeeeeeesaannsaeeaeeesaaasnsbeeeesesannnneee 2

1.2.1 CE-mGrkning 0Ch KIiNiSK PIOVIUNG ..........ueveeeeeiieeeeeeee et eete e st a e ettt e e e s tte e e s tataeestsaaaesssaaessseaeessseaanans 2

1.2.2 Kliniska studier pG CE-mdrkta produkter, egentillverkning och andra Studier................ccccceevveeecveveeecvenann. 3
1.3 INFRASTRUKTUR FOR KLINISKA STUDIER PA MEDICINTEKNISKA PRODUKTER ..vveeuvveeuseeetreenseeesseeensesesseesssessssassnsessnsessssessnsessnsess 3
1.4 BAKGRUND TILL FORSTUDIEN ..eeeuvteesueesureenueessseeesseeenseessseeessesensessnsessnsessnsessnsessnsessnsessnsessnsessseesnsessnsaesnsessnsesssseessseesssees 4
1.5 UPPDRAG OCH SAMMANSATTNING AV PROJEKTGRUPP ....veeuvveetteeueeessseessesessesassesesssassesessasansesssessnsessnsasessessnsessssessssessssess 5

SYFTE. . iiiiuereeiiiiiiisnneeertiesissssneeessessssssssnssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsessssssssssssnnsssssssssssns 6
2L DELMAL. ittt ettt ettt ettt ettt e e sttt e e ettt e st e e e e b bt e e e aa b e e e e aabtee e e b tee e e abaeeeaabeeeeehbeeeeaabaeeeabaeee e bbeeeeaabaeeeeneaeesabraaeaas 6

b 0 0 1V o T o Yo T Lo ] VAR 6

2.0.2 BEROVSANQIYS...coeeaaaaneeee et ettt e e e e ettt a e e e e e ettt e e e e e ettt e s aaaeee ettt saraaaaeeaaaatsasaaaeeeaaatraneaaaaeaaanes 6

B2 B Mo X301 [T 13 [ ] £ Lo [o AU UUUPRN 6
2.2 AVGRANSNINGAR «..veeureeeuteesureesteesuseesseesuseessseesaseesaseesaseesaseessseessseessseesasesssseesasessssessasessssesssseessseesseessseessseessseesnseessees 6

METOD.

3.1 OMVARLDSANALYS ..euuveteutterureesseesuseesseesuseessseesuseesuseesssesssessssessssesssseesssessssesssessssessseesssessssesssseessesssseessseesssessssesssses

3.1.1 Webbanalys

3.1.2 Inventering av tillgdngliga stédfunktioner, regionalt och nationellt ..............c.cccuveeeevveeecceeeeciieeeeiiee s 9
3.2 BEHOVSANALYS e eetettteee e e ettt e ee e e s e uaet e e e eee s e auneeeeeeeesaaauae e eeeeeesaaanbeeeeeeeeaannb et eeeeeee e unbeeeeeeeeeaanbeeeeeeeeaaaanbreeeeeesaaaan 10

3.2.1 Forskares och SJUKVGIrAdSPErsoNQlS DEROV ...........c.occueeceeeeiieieeeies e ectsesteetta e eeestes e e aeestes e eaesesesseseeres 10

I B VLo T Lo R V= R 0 =3 ¢ Lo SR 11

3.2.3 Behov ur certifierings- 0och myndigRetSPErSPEKLIV ..............ueeeeeeeeeeeeeieeeee e et e e eeettteeaa e e eeessseaaaaaeeesans 12

RESULTAT
4.1 OMVARLDSANALYS ..eeieeeiiueteeeeeeeaauuttteeeeesaauueeeteeeesaaansaeeeeeesaaaansee et eeeeeaaanbeeaeeeeeesanseebeeeeeesaansnseeaeeeesaansnnbeaeeeesanannnees

4.1.1 Webbanalys

4.1.2 Inventering av tillgdngliga stédfunktioner, regionalt och nationellt .................cccceveeeeeeeecviveeeeeeeecciireenaennn. 17
2.2 BEHOVSANALYS ....teetteeruteesuteesuteesseeessseessseesuseesseeessseessssesssesssseesssesssseesssesssssesssesssssesssesssssesssesssseesssesssesessseessseessseensens 19

4.2.1 Forskares och SJUKVGIrAdSPersoNQlS DEROV ...........c.eccuieceeeeiieeieeiis e eetsese ettt e aeestes e e aeestas e eaeesseseeaeesres 19

4.2.2 NGEINGSHVETES DEROV ........oeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt a e e e et et a e e e e ettt s e e e e ee et sastasaaaaeeasssssssasaaesesasssssenaaaaaan 22

4.2.3 Behov ur certifierings- och myndighetSPerSPEKLIV ............oeeeueeeecveeeesiieeeceeescee e sttt este e e s ceeeesstaaessaeens 23
4.3 PRIORITERINGAR OCH PRELIMINARA LOSNINGSFORSLAG ....uuuetietteeeeeaiiiitteeeeeeeauseeteeeeeesasseteeeeaesaaasneeeaeeeesaannnaeeeeessaannnnnes 25
4.4 REGIONAL VERIFIERING ...veetteesuteesuteesuseesuseesuseessseessseessssessseesssessssesssseesssssssseesssesssseesssesssseessesssseessesssseessesssseessseessens 25

LOSNINGSFORSLAG .....cceerrrrueneneesessssssenesssssssesesesssssssssessssssssssesensssssssssssessssssssssssessssssssssesessssssssssssensssssssens 26
5.1 SAMMANFATTNING. ¢t uteesureesureesaseesuseesseessseessseessseesuseessseesssesssseessssessseesssesssssesssesssssesssesssesesssesssssesssessseseseessseeenseesnse 26
5.2 FORSLAG H1, NATIONELL WEBBRESURS. ¢...veeuveesuteesureesueeessreessseessseessuesssseessseessseesssessssessssssssesesssesssesesssessssssseessssesneesnne 27

5.2.1 Koppling till behovs- 0Ch OMVEIIASANQAIYS ......cccoenneeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt a e e ettt a e e e e s s s araaaaaa s 27

I B o Y011 1o Ky o] £ Lo T USRS 27

5.2.3 Reflektioner & REKOMMENAQTIONEL ..............eueeeeeeeeeeeee et e e e ettt e e e e e ettt aa e e e e sttt aaaeeesasssssenaaaaean 29
5.3 FORSLAG #2, EXPERTFUNKTION FOR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER ...euvveeureesureesuteesseeesseeeseesssseesssessseeesssessseeeseessssesseesnns 30

5.3.1 Koppling till behovs- 0Ch OMVEIIASANGIYS ......cccoenneeeeeeeeeeeeeeeeee ettt e ettt a e e et et a e e e e s e s araaaaaa s 30

TG 07 Mo Y01 1o Ky 0] £ Lo T SRS 30

5.3.3 Reflektioner & REKOMMENAQTIONEL ..............eueeeeeeeeeeeee et e e ettt e e e e ettt aaaeeessass e aaeeesassssenaaaaean 31



5.4 FORSLAG H3, UTBILDNING ..uvuuueeeeerertuuueeeeeeserssunaeeeeessessssnaeeesesssssuseeesssssssssneeessssssssnsaesessssssssnnneeessssssssnsnesesssssssssnneeees
5.4.1 Koppling till behovs- och omvdirldsanalys
R N XY a1 |01 13 [o] £ [ [o PO PSR

5.4.3 Reflektioner & REKOMMENUAGLIONET .............ccocuveeeeeeiieeeeeeeeeee e ettt e e ettt e e et teaeestaaessssaaesssseaaessseaesnnes
5.5 FORSLAG #4, SAMORDNING AV STODFUNKTIONER 1.uueeeererrrsneeeeeererssuneeeesssessssnseeessssssssnnaeeeessssssssnaseessssssssnneeesssssssssnneeees

5.5.1 Koppling till behovs- och omvdrldsanalys

I o Y011 1o Ky o] £ Lo T SRS

5.5.3 Reflektioner & REKOMMENAQTIONET ..............oueeeeeeeeeeeee e e e ettt e e e e e ettt e e e e e e st aaaeeesassssenaaaaean

OVRIGA FYND......ocuectrreenreestssestesesessesestesesssssssstesessssessssssestesestssessssesestssessssesssssssssesessessssssesstssessssssessenssssesens 38
6.1 BEHOV SOM MATCHAR MED BEFINTLIGA RESURSER ..ceettteterrreietereeeeeeeeeeeeeeeeesesesesererereseseesseseesseseseseseessesesessseseresersseressreren 38
6.2 IDENTIFIERADE BEHOV UTAN LOSNING....eteuvvtteeeeessseurereeeeesssasunsseseesssssssssseseesssssssssssseesssssssssnseesssssssssssseesssssssssssseesssennns 39
6.3 BEHOV UTANFOR FORSTUDIENS RAMAR ...etetertierereeeeeeeeereeereeeeesereeeeeseeseeseeeseseseseeesereeeseseeeeesssesesereseresereseeeterererereeerersreren 39

SLUTORD ....cttuutiiiiiiiitnnnniiiniiieesssessssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnsnssssssssssns 40
APPENDIX | — SPECIFIKATION AV GENOMFORANDE, WEBBANALYS ....eetteeiiiiurrereeeeeeasonrureeeeessssansseseesessssssssssessessssssssssensessssnssnnees 41
APPENDIX I - INTERVIUMALL STODFUNKTION ..eeteeiieeuutrereeeeeeaiusreseeeeeessansssseeseseasasssssssssesssassssssssssssasssssssssssssanssssessssssennnssees 42
APPENDIX [l — INTERVJUMALL FORSKARE OCH SIUKVARDSPERSONAL .....vvveeeuereeeesuereeessseeesssseseassssessssssesessssessssssssssnssssssnssessnnnes 43

APPENDIX IV — RESULTAT, WEBBANALYS. c..cuveuveviveietesteseessesteseessesssessessassessssssssssssesesssassessessessssssassessensessessessesssssessesssesenses 44



Slutrapport: Stodinsatser for kliniska studier pa medicinteknik — en férstudie

1. BAKGRUND

1.1 Definitioner

Medicinteknisk produkt

En medicinteknisk produkt ar en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvéndas, separat eller i
kombination med annat, for att hos manniskor:

1. pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, dvervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funktionsnedséttning,

3. undersoka, &ndra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjalp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel &r den dock inte en medicinteknisk produkt.

Egentillverkad medicinteknisk produkt

En medicinteknisk produkt som en vardgivare har tagit ansvar for som tillverkare och som konstruerats och
tillverkats for att uteslutande anvandas i den egna verksamheten. | begreppet ingar dven befintliga
medicintekniska produkter som har modifierats eller flera medicintekniska produkter som har kombinerats pa
ett nytt satt som den ursprungliga tillverkaren inte har avsett.

Tillverkare

Den fysiska eller juridiska person som har ansvaret for utformningen, tillverkningen, paketeringen och
markningen av en produkt innan den av tillverkaren sjalv eller av annan for tillverkarens rakning slapps ut pa
marknaden som tillverkarens produkt.*

Klinisk studie

Studie som forutsatter vardens strukturer och resurser och som har som mal att l6sa ett halsoproblem eller att
identifiera faktorer som leder till 6kad halsa. Nar det galler medicintekniska produkter innebér detta att alla
typer av studier dar man provar en teknik eller produkt pa manniska, oavsett syfte eller var i
utvecklingsprocessen produkten befinner sig, betraktas som en klinisk studie.

Klinisk prévning

Den typ av klinisk studie som ar anmélningspliktig till Lakemedelsverket och som ska utféras enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter och den internationella standarden ”Klinisk prévning av medicintekniska
produkter — God Klinisk praxis (1SO 14155:2011)”.

Sponsor
Person eller organisation som ansvarar for att inleda eller genomféra en klinisk prévning.*

! Lag (1993:584) om medicintekniska produkter. Svensk forfattningssamling 1993:584.
2 Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i halso- och sjukvérden (SOSFS 2008:1).
¥ SS-EN I1SO 14155:2011, Klinisk prévning av medicintekniska produkter — God klinisk praxis (1SO 14155:2011).
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1.2 Myndigheter och regelverk

Det svenska regelverket for medicintekniska produkter baseras pa de europeiska direktiven 93/42/EEG om
medicintekniska produkter, 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation och 98/79/EG
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Direktiven har inforlivats i svensk lagstiftning genom
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. Ldkemedelsverket och Socialstyrelsen har utfardat foreskrifter
i anslutning till lagen. Tva nya EU-forordingar om medicintekniska produkter (EU 2017/745) och om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EU 2017/746) trddde i kraft 26 maj 2017 och ersétter de tre
tidigare direktiven. Denna rapport hénvisar dock till direktiven, som kommer att fortsétta gélla parallellt med
forordningarna under en évergangsperiod pa tre och fem ar for medicintekniska produkter respektive
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Lakemedelsverket, Socialstyrelsen och Inspektionen fér vard och omsorg (IVO) har tilldelats olika delar av
ansvaret inom det medicintekniska omradet:

o Lakemedelsverket utfardar foreskrifter for medicintekniska produkter pa marknaden, utdvar tillsyn dver
tillverkare och produkter pad marknaden samt granskar anmalningar om klinisk prévning pa
medicintekniska produkter.

e Socialstyrelsen utfardar foreskrifter for anvandningen av medicintekniska produkter i hédlso- och
sjukvarden.

o VO ar tillsynsmyndighet for Socialstyrelsens foreskrifter, dar bland annat tillsyn av egentillverkade
produkter ingar. IVO hanterar ocksa rapportering av negativa handelser och tillbud med
medicintekniska produkter i hélso- och sjukvard.

1.2.1 CE-markning och klinisk prévning

I de europeiska direktiven och i Lakemedelsverkets foreskrifter framgar vilka krav géllande medicintekniska
produkters sikerhet och prestanda som ska vara uppfyllda for att produkten ska fa slappas pa den svenska (och
europeiska) marknaden. Ett av kraven &r att produkten ska klassificeras enligt en riskklassificering I-111 dar klass
| innebar 14g risk och klass I11 hog risk. For att fa slappas pa marknaden ska produkten ocksa CE-markas vilket
ar ett slags intyg pa att produkten uppfyller alla tillampliga krav pa sakerhet och prestanda i regelverket. For
produkter i klass I kan tillverkaren sjalv intyga att kraven ar uppfyllda och satta CE-market pa produkten men
for alla andra produkter krévs en oberoende granskning av ett sa kallat anmélt organ. Anmalda organ &r privata
foretag som certifierats av ett ackrediteringsorgan for att vara behériga att utféra granskning av olika klasser av
medicintekniska produkter. Om alla krav kan visas uppfyllda vid det anmalda organets granskning utfardas ett
certifikat for CE-markning och produkten far sattas pa marknaden. | Sverige finns tva anmalda organ
(INTERTEK SEMKO AB och RISE, Research Institutes of Sweden AB) som &r certifierade av SWEDAC for
att hantera granskning av olika typer av medicintekniska produkter enligt det medicintekniska direktivet
93/42/EEG.

Bevis for uppfyllandet av kraven pa sakerhet och prestanda hos en medicinteknisk produkt ska baseras pa
kliniska data. Kliniska data inhdmtas genom en klinisk utvéardering dar en systematisk litteraturgenomgang kan
resultera i att tillrackliga data fran tidigare studier pa liknande produkter finns tillgangliga. Ibland racker dock
inte befintliga data och da kommer en eller flera kliniska provningar av produkten att kravas for att kunna bevisa
att tillampliga krav &r uppfyllda. Alla kliniska provningar ska anmalas till Lakemedelsverket innan de pabdrjas
och ska ocksa utforas i enlighet med Lakemedelsverkets foreskrifter. Forfarandet med den kliniska
utvarderingen innebar alltsa att medicintekniska produkter, till skillnad fran till exempel nya
lakemedelssubstanser, inte nddvandigtvis maste genomga en klinisk prévning for att kunna CE-mérkas och
sldppas pa marknaden. Sjalva genomférandet av en klinisk provning pa medicinteknisk produkt ar daremot i
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manga delar lik genomforandet av en klinisk lakemedelsprévning, eftersom bada féljer internationellt
harmoniserade standarder som dessutom dverensstammer till stora delar. For genomférandet av kliniska
provningar pa medicintekniska produkter galler "Klinisk provning av medicintekniska produkter — God klinisk
praxis (ISO 14155:2011)” och for kliniska lakemedelsprévningar géller ”ICH Harmonised Tripartite Guideline
for Good Clinical Practice E6”.

1.2.2 Kliniska studier p4 CE-markta produkter, egentillverkning och andra studier
Forutom kliniska prévningar, med obligatorisk forhandsgranskning av L&kemedelsverket innan studiestart,
genomfors flera andra typer av kliniska studier pa medicintekniska produkter:

e Jamforande studier pa redan CE-markta produkter inom den anvandning som tillverkaren avsett.

e Studier pa egentillverkade produkter.

e Studier pa nya tekniker, algoritmer eller metoder som har potential att bli medicintekniska produkter.

Studier som inbegriper en CE-markt medicinteknisk produkt dar produkten anvands sa som tillverkaren avsett
behdver inte anmalas till Lakemedelsverket liksom studier pa s kallade egentillverkningar. Egentillverkad
produkt och kliniska studier p& detsamma regleras i Socialstyrelsens féreskrift SOSFS 2008:1* dar det framgar
att halso- och sjukvarden har mojlighet att 4ndra pa redan CE-mérkta produkter for att uppna ett nytt andamal
eller att ta fram helt nya medicintekniska produkter for anvandning inom den egna verksamheten. Vardgivaren
ansvarar da for att produkten uppfyller tillampliga krav som stélls pad CE-mérkta produkter i lagen om
medicintekniska produkter och i Ldkemedelsverkets foreskrifter. Det ar verksamhetschefen for respektive
klinik som intygar att produkten uppfyller dessa krav. Egentillverkade produkter far inte lamna den egna
verksamheten vilket innebar att den till exempel inte kan lamnas 6ver for anvandning pa ett annat sjukhus (dven
om ingen ekonomisk ersattning tas ut) och far heller inte anvandas av patienten i hemmet.

Kliniska studier forekommer ocksa dar ny teknik, algoritmer eller metoder med potential att bli medicintekniska
produkter utvarderas. Denna forskning har sin primara utgangspunkt pa universitetens institutioner, dar syftet
med studierna vanligen &r rent akademiskt och slutmalet &r nya publikationer i vetenskapliga tidskrifter. Aven
om det priméra syftet med dessa studier dr akademiskt och ingen har uttalat att tekniken ar en medicinteknisk
produkt sa finns det givetvis ofta en forhoppning om att tekniken ska komma till anvandning och att en
kommersiell part ska kunna driva idén fram till en produkt som kan sattas pa marknaden. Har uppstar da en
gransdragningsproblematik eftersom det kan vara svarbedomt vilka akademiskt initierade kliniska studier som
kan ségas syfta till en framtida CE-méarkning och marknadsséttande av en medicinteknisk produkt och som
darmed ska betraktas som kliniska provningar med obligatorisk anmélan till Lakemedelsverket.

I alla ovan ndmnda exempel utfors studierna i allmanhet med en vetenskaplig ansats och med vetenskapliga
metoder. | och med detta betraktas studierna som forskning och ska déarmed alltid godkéannas av berérd
Etikprévningsnamnd innan de pabdorjas.

1.3 Infrastruktur for kliniska studier pa medicintekniska produkter
Mot bakgrund av den nedatgaende trenden for framforallt antalet kliniska lakemedelsprévningar i Sverige

pekade utredningen Starka Tillsammans® och projektet Provningar for svensk medicin® p& behovet av en ny
infrastruktur for klinisk forskning i Sverige for att underlatta genomforandet av kliniska studier. Att Kliniska

* Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i halso- och sjukvérden (SOSFS 2008:1).
> Starka Tillsammans — Betankande av utredningen om nationell samordning av kliniska studier. Statens offentliga
utredningar SOU 2013:87.

® Tillvaxtmedicin for kliniska studier. Slutrapport fr&n Prévningar for svensk medicin. Kungliga
Ingenjorsvetenskapsakademin (IVA), 2014.
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studier av lakemedel, medicinteknik och behandlingsmetoder kan bedrivas med hog kvalitet ar viktigt for att
patienter dven i framtiden ska kunna erbjudas en god halso- och sjukvard samtidigt som svenskt forsknings-
och naringsliv gynnas. Men pa grund av lagrummens natur, forskares och innovatorers syften med planerade
studier och samverkansmonstren mellan industri, akademi och sjukvard bedrivs kliniska studier pa
medicinteknik i viss man pa helt andra premisser an studier pa lakemedel eller andra interventioner. Detta
innebér att andra insatser kan vara motiverade for att specifikt underlatta genomforandet av kliniska studier pa
medicintekniska produkter, vilket ocksa var nagot som papekades i Starka Tillsammans dar man bland annat
identifierade ett behov av specifik r&dgivning fér medicintekniska studier’.

I dag finns ingen sammanfattande statistik 6ver det som i den aktuella forstudien har kallats for kliniska studier
pa medicintekniska produkter och det finns inget sakert satt att veta hur stor andel av den kliniska forskningen
som bestar av studier pa medicintekniska produkter. Den statistik som finns att tillga kommer fran
Lakemedelsverket och visar att ett 30-tal kliniska prévningar arligen anmals till myndigheten. Detta antas dock
vara endast en brakdel av alla kliniska studier pa medicintekniska produkter som bedrivs i Sverige. Dels pa
grund av att manga studier ar undantagna fran kravet pa anmalan till Lakemedelsverket (t.ex. studier pa CE-
markta produkter och pa egentillverkade produkter). Men det finns ocksa en misstanke om att kunskapen om
regelverket kring klinisk provning i manga fall ar bristande och att fler studier egentligen borde betraktas som
kliniska prévningar med anmalningsplikt.

Det &r viktigt att komma ihag att forbattrade forutsattningar for kliniska studier pa medicintekniska produkter i
Sverige inte nddvandigtvis bara behdver innebdra stdd och infrastruktur riktat till den kliniska studien. Det kan
finnas hinder tidigare under forsknings- och utvecklingsprocessen som kan vara lika viktiga att beakta nér det
galler malet att fler studier ska kunna genomforas. CE-markningsprocessen och uppfyllandet av kraven i
Lakemedelsverkets foreskrifter kan till exempel involvera manga olika kompetenser och stodfunktioner innan
det kan bli aktuellt att préva nagot pa en manniska for forsta gangen.

1.4 Bakgrund till forstudien

Initiativet till "Stodinsatser for kliniska studier pa medicinteknik — en forstudie” grundade sig i att befintliga
stodfunktioner for klinisk forskning inom noderna i Kliniska studier Sverige upplevt att stod till kliniska studier
pa medicintekniska produkter manga ganger kunde vara svara att formedla pa ett kvalitetssakrat satt. Som
tidigare namnts finns det grazoner utan tydliga riktlinjer for tolkning kring till exempel vad som ska betraktas
som en Klinisk prévning med anmaélningsplikt, vad som ska betraktas som en medicinteknisk produkt och vad
som ar en teknologi eller metod samt vad som "bara” ar test utan vetenskaplig ansats och vad som &r forskning.
Dessa fragestallningar upplevdes inte alls lika frekvent nar det gallde studier pa lakemedel eller andra
interventioner. Dessutom var manga som sokte stodfunktionernas hjélp oférberedda pa regelverkets innebord
nar det till exempel géllde uppfyllandet av kraven pa sakerhet och prestanda som innebar bade tekniska och
kliniska utredningar. Férdelningen av rollerna som sponsor och tillverkare kunde ocksa visa sig komplicerade
vid studier i samverkan mellan akademi och sjukvard. Sammantaget fanns en kansla av att det skulle behovas
ytterligare insatser for att underlatta genomforandet av kliniska studier pa medicintekniska produkter.

Redan vid projektstart fanns idéer kring insatser som skulle kunna underlétta genomférandet av kliniska studier
pa medicintekniska produkter. Eftersom ingen tidigare undersokning gjorts for att grundligare undersoka vad
behoven egentligen bestod i, sa beslutades att en forstudie skulle genomforas och att dven naringslivets behov

" Starka Tillsammans — Betankande av utredningen om nationell samordning av kliniska studier. Statens offentliga
utredningar SOU 2013:87.
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skulle kunna inga i denna undersokning. Detta for att identifiera forslag som kan gynna alla initiativtagare till
kliniska studier pa medicintekniska produkter.

1.5 Uppdrag och sammansattning av projektgrupp

Bildandet av nodstrukturen inom ramen for Kliniska studier Sverige gav nya mojligheter till nationell
samverkan kring gemensamma fragestéllningar. Hosten 2015 gick en forfragan ut till noderna om
mojligheterna till ett gemensamt projekt for stod till medicintekniska kliniska studier. Ansgkan inom ramen for
Kliniska studier Sveriges program for utvecklingssatsningar utgick fran Forum Sydost och beviljades med
projektstart i januari 2016.

Projektgruppen sattes samman av representanter fran Forum Norr, Forum Uppsala-Orebro, Forum Sydost och
Forum Soder. De huvudman som har ingatt med representanter i projektgruppen ar Vasterbottens lans
landsting, Region Uppsala, Uppsala Universitet, Region Orebro l4n, Region Ostergétland, Linkopings
Universitet och Region Skane. Funktionerna inom respektive huvudman har inkluderat innovationsradgivare,
medicinteknisk personal inom sjukvardsorganisationer samt radgivare/projektledare vid noderna inom Kliniska
studier Sveriges stodstruktur for klinisk forskning.
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2.SYFTE

Denna forstudie syftar till att utvardera behovet av stod hos forskare, foretag och sjukvardspersonal samt hur
detta stod pa basta satt kan tillhandahallas for att underlatta genomférandet av kliniska studier av hog kvalitet
pa medicintekniska produkter. Resultaten fran forstudien kan ligga till grund for framtida
implementeringsprojekt som syftar till att tillgodose de identifierade behoven.

2.1 Delmal

2.1.1 Omvaérldsanalys

Omvarldsanalysen ska inventera information fran tidigare genomforda undersokningar och utredningar pa
omréadet. Samordningsmajligheter med den aktuella forstudien och eventuella kunskapsvinster och slutsatser
fran tidigare satsningar bor analyseras. Befintliga regionala och nationella stodfunktioner for genomférandet av
kliniska studier pa medicintekniska produkter bor beskrivas.

2.1.2 Behovsanalys

Behovsanalysen ska fokusera pa att identifiera eventuella "luckor” dar kompletterande insatser behdvs for att
underlatta genomforandet av kliniska studier pa medicintekniska produkter. Féljande intressenters perspektiv
bor inga i behovsanalysen:

e Akademiska forskare.

e Representanter for huvudmannen inom akademi och sjukvard.

e Representanter fran befintliga stodfunktioner med erfarenhet av rad och stod till forskare och foretag.

o Eventuella natverksbildningar med stédfunktion.

e Sma bolagsbildningar, till exempel avknoppningsforetag fran universiteten.

e Medelstora/stora foretag.

o Lakemedelsverket.

e Branschorganisationer.

2.1.3 Losningsforslag

Baserat pa omvarlds- och behovsanalysen ska lampliga insatser for att underlatta genomférandet av kliniska
studier pa medicintekniska produkter foreslas. Losningsforslagen bor beskrivas tillsammans med malgrupp
samt en grov kalkyl éver tid och ekonomiska resurser som kan ligga till grund fér implementeringsprojekt.

2.2 Avgransningar

Inga avgransningar definierades i planeringsstadiet av forstudien. Under forstudiens gang har dock en
diskussion uppstatt kring huruvida identifierade behov faller inom ramarna for forstudien. Aven om forstudien
syftar till att sammanstalla behov relaterade till just genomforandet av kliniska studier pa medicintekniska
produkter sa kan forutsattningarna for dessa inte analyseras isolerade utan att ta hansyn till de 6vriga stegen i ett
forsknings- och utvecklingsprojekt inom medicinteknik. Det ar ju fullt mojligt att det kritiska hindret for
genomfdrandet av den kliniska studien ligger i nagot av de tidigare stegen. Vi har darfor forsokt ta ett brett
grepp kring forskning pa och utveckling av medicintekniska produkter och hamtat in information ur s3 manga
olika perspektiv som mgjligt. Identifierade behov som relaterar till aktiviteter som kronologiskt intraffar efter
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genomfdrandet av den kliniska studien, till exempel upphandling och inforandet av ny teknik i varden, har dock
betraktats som bortom forstudiens syfte och har darfor inte hanterats vidare.



Slutrapport: Stodinsatser for kliniska studier pa medicinteknik — en forstudie

3.METOD

En betydande méangd insatser och utredningar av olika karaktar och syften har genomforts pa bade nationell och
regional niva de senaste aren nar det galler omradet medicinsk teknik och life science generellt. Risken med att
starta ett projekt kring en etablering av ndgon form av stodfunktion pa omradet utan att forst analysera pagaende
och genomforda insatser bedomdes vara betydande. Dels med avseende pa risken for att liknande insatser redan
planeras eller har provats tidigare och dels med avseende pa risken for att en insats genomfors utan férankring i
malgruppen och da endast bidrar till ytterligare komplexitet pa ett redan intensivt omrade med méanga aktorer.
Projektgruppen valde darfor att genomfora projektet som en forstudie.

Behovsanalys

Metod: intervjuer och litteraturstudier

hd

Behov matchas mot omvarldsanalys Omvirldsanalys
Kan behov helt Finns pagdende Behdvs helt nya Textbaserade killor
eller delvis eller planerade insatser for att Webbanalys
tillgodoses med insatser som tillgodose behov? Inventering av
redan k.ommer att stodfunktioner
existerande tillgodose behov?
insatser?

$

Resultat

Fortsattningsprojekt
Forstudien ligger till grund for ett
eller flera fortsattningsprojekt for
att implementera nya insatser alt.

Nya insatser

Forslag pa nya insatser som tillgodoser identifierade
behov. Presenteras med forslag till implementering.
Matchning mot befintliga resurser
Presentation av behov som kan tillgodoses genom
battre utnyttjande av redan existerande, pagaende

forbattra eller samordna med
existerande insatser.

eller planerade insatser.

Bild 1: Oversikt éver férstudiens upplégg. Identifierade behov rérande genomférandet av kliniska studier pé
medicintekniska produkter frdn forskare, sjukvardspersonal och néringsliv matchas mot en omvdrldsanalys pd
det medicintekniska omradet. Utifran resultatet av matchningen féreslds nya insatser och hur eventuellt
existerande eller planerade insatser kan utnyttjas fér att tillgodose identifierade behov. Férstudiens resultat
kan sedan ligga till grund fér att starta ett eller flera fortsdttningsprojekt fér implementering av férslagen.
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Forstudien har bestatt av tva huvudaktiviteter: en omvarldsanalys och en behovsanalys. Efter genomford
behovsanalys matchades identifierade behov mot resultatet av omvarldsanalysen. Mojligheterna att tillgodose
behov helt eller delvis med redan existerande fysiska eller webbaserade stodfunktioner analyserades samt om
dessa i sa fall kunde synliggéras och utnyttjas béattre eller om helt nya insatser skulle kravas och om dessa i sa
fall borde samordnas med andra pagaende projekt pd omradet. Se Bild 1 for en éversikt 6ver forstudiens
upplagg.

3.1 Omvarldsanalys

Under forstudiens gang har betydande kunskap forvarvats inom projektgruppen om pagaende aktiviteter inom
det medicintekniska omréadet. Under det forsta aret i projektet (jan-dec 2016) genomférdes en aktiv
informationsinhdmtning dar en méangd datakallor samlades in genom projektgruppens personliga natverk samt
genom aktivt utnyttjande av webbaserade sékmotorer. Det insamlade materialet bestod bland annat av
debattartiklar, rapporter fran tidigare genomforda projekt och textbaserad information om pagaende projekt
med anknytning till det medicintekniska omradet och infrastruktursatsningar for forskning och utveckling av
medicinsk teknik. Intresset for forstudien har dessutom varit stort och manga intressenter har aktivt uppsokt
projektgruppen for att dela med sig av kunskap, lamna synpunkter samt fatt information om férstudiens syften.
De textbaserade datakallor som samlades in analyserades pa ett strukturerat sétt dar varje enskild kalla
varderades med avseende pa aktualitet (kallans alder), eventuell information om behov kring genomforandet av
kliniska studier pa medicintekniska produkter eller erfarenheter av tidigare insatser och dess resultat, samt
mojligheter till samordning med vart projekt.

3.1.1 Webbanalys

I omvérldsanalysen ingick &ven att analysera fritt tillgdngliga webbaserade resurser eller webbaserat
informationsmaterial som pa nagot satt kunde fungera som stod for kliniska studier pa medicintekniska
produkter. Information om tillgangliga webbaserade resurser inhamtades via kontinuerlig omvarldsbevakning
under projekttiden, genom aktiv informationssdkning via sokmotorer samt via projektgruppens personliga
natverk. Informationsinhamtningen fokuserade pa information formedlad via svenska webbplatser men dven
europeiska inslag av sarskilt intresse inkluderades eftersom regelverken for medicintekniska produkter ar
desamma inom EU. En lista sammanstélldes 6ver relevanta webbplatser for vidare analys. Totalt genomférdes
en strukturerad analys av 15 webbplatser utifran ett forbestamt schema for utvéardering (Appendix 1). Analysen
av webbsidorna utférdes mellan 2016-06-16 och 2017-02-10.

3.1.2 Inventering av tillgangliga stodfunktioner, regionalt och nationellt

For att skapa en Oversiktlig bild av utbudet av tillgangliga stodfunktioner for kliniska studier pa
medicintekniska produkter gjordes en inventering i tre sjukvardsregioner: Syddstra regionen, Uppsala-
Orebroregionen (Orebro) och delvis i Sodra regionen. Inventeringen fokuserade pa de stodfunktioner som fanns
tillgangliga vid nagot av universitetssjukhusen i den aktuella regionen och omfattade inte i nagon storre
utstrackning stodfunktioner pa de mindre orterna. Stodfunktioner inom dessa regioner intervjuades utifran en
forutbestamd mall (se Appendix I1). Den forsta delen av mallen innehaller fragor kring stédfunktionens
verksamhet, medan den andra delen innehaller fragor kring de behov stédfunktionen ser hos sina kunder
(analyseras nedan under ”Behovsanalys”). Forutom tillgangliga stodfunktioner pa regional niva tillfragades
dven Lakemedelsverket om vilket rad och stod forskare och foretag kan forvanta sig fran Lakemedelsverket nar
det galler kliniska studier och provningar pa medicintekniska produkter.
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3.2 Behovsanalys

Tidigt under forstudien beslutades att den planerade behovsanalysen skulle genomfdras med olika metoder for
behov hos néringslivet respektive behov hos forskare och sjukvardspersonal. Omvarldsanalysen indikerade
tidigt att ett antal kallor fran tidigare genomforda intervjustudier fanns tillgangliga nar det géller naringslivets
behov. Daremot saknades nastan helt tillgangliga data pa behov hos forskare och sjukvardspersonal med
avseende pa genomforandet av kliniska studier pa medicintekniska produkter. Darfor genomfardes en
intervjuserie for att fanga specifika behov hos forskare och sjukvardspersonal, da det bedémdes sannolikt att
deras behov till viss del skulle se annorlunda ut jamfort med néringslivets. Generella behov, relaterade till
genomforandet av kliniska studier pa medicintekniska produkter, oavsett ursprung, har inhamtats genom att
aven tillfraga de tva svenska anmalda organen (INTERTEK SEMKO AB och RISE, Research Institutes of
Sweden AB) samt Lakemedelsverket om att Iamna en skriftlig sammanstallning av vilka behov man ser fran
kontrollorganens perspektiv.

3.2.1 Forskares och sjukvardspersonals behov

I planeringen av den intervjuserie som skulle ligga till grund for en behovsanalys hos forskare och
sjukvardspersonal antogs att ett antal faktorer kan paverka vilka behov man ser och att det var viktigt att fanga
upp sd manga olika perspektiv som mojligt for att resultaten i méligaste man skulle kunna betraktas som
generaliserbara. For detta syfte identifierades tva faktorer som kan paverka vilka behov man har for
genomfdrandet av sina studier:

i) Lokalisation. Funktioner for stod och rad till forskare och sjukvardspersonal som initierar studier pa
medicinteknik ser olika ut runt om i landet. Beroende pa var man befinner sig kan behoven se olika
ut.

i) Produktklass. Komplexiteten i att driva medicintekniska kliniska projekt bedéms vara olika
beroende pa produktklass med en 6kande komplexitet for klass 111 och aktiva implantat jamfort
med klass I, Il och in vitro-diagnostiska produkter.

Dessa bada faktorer anvandes for att styra urvalet av intervjuobjekt genom att vélja intervjuobjekt i alla, eller sa
manga som majligt, av de regionala noderna samt att malséttningen skulle vara att intervjua minst tva personer
per region med erfarenhet av studier pa produkter i klass I11 eller aktiva implantat. Intervjuobjekt med
erfarenhet av hogriskprodukter ar generellt sett farre och l6per annars risk att forbigas. For att undvika en alltfor
stor snedfordelning av behov uttryckta fran regioner med stora volymer av medicintekniska projekt sattes ocksa
en dvre grans for antalet intervjuer per region. Den sammanfattande malsattningen for intervjuerna var att, per
region, intervjua 2-10 personer med erfarenhet av produkter i klass I, Il eller in vitro-diagnostiska produkter
respektive 2-10 personer med erfarenhet av klass I11 eller aktiva implantat. En definition togs fram for att
tydligt definiera intervjuobjekten dar foljande krav skulle uppfyllas:

e Initiativtagare till ett projekt dar man planerat for, pabérjat eller genomfort en studie pa medicinteknisk
produkt pd manniska.

e Har sin huvudsakliga anstéllning inom akademi eller halso- och sjukvard.

e Det planerade, paborjade eller genomforda projektet kan vara en klinisk studie eller en klinisk prévning
och syftet med studien kan vara CE-mérkning likvél som ingen avsikt att CE-mérka. Dock bor inte
intervjuobjekt omfattas dar erfarenhet endast finns fran jamforande studier pa redan CE-markta
produkter som anvéands i enlighet med tillverkarens avsedda anvandning.

Intervjuobjekten valdes ut bland de personer som tidigare varit i kontakt med nagon av de regionala
stodfunktionerna. I de fall dar mer &n tio lampliga objekt fanns tillgangliga for en forfragan slumpades tio

10
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objekt fram som sedan tillfragades. Intervjuer med forskare och sjukvardspersonal genomfordes i Sydostra
regionen, Norra regionen, Sodra regionen samt i Stockholmsregionen. Aven representanter fran regionala
stodfunktioner intervjuades for att fanga upp vilka behov stodfunktionerna, ofta med en langre erfarenhet av
medicintekniska forskningsprojekt, kan se hos forskare och sjukvardspersonal som soker deras hjalp.

Intervjuobjekt valdes ut och intervjuades av den regionala representanten i projektgruppen (férutom i
Stockholm dar representant fran Karolinska Trial Alliance bistod med genomforandet av intervjuer).
Strukturerade intervjuer med forskare och sjukvardspersonal respektive stodfunktioner genomférdes enligt
mallar anpassade frén Portalprojektet®, se Appendix Il och I11. Alla intervjuer spelades in, i den man objektet
gav sin tillatelse till detta, och intervjuaren sammanfattade sedan sjalvstandigt objektets svar pa
intervjufragorna i text. Intervjuobjektet gavs darefter mojlighet att lamna synpunkter pa intervjuarens
sammanfattning. Analysen av den insamlade informationen utfordes med kvalitativa metoder som férlaga® ™.
Intervjuaren tog sjalv fram kondenserade meningar som dérefter kategoriserades. Vid ett fysiskt mote arbetade
projektgruppen fram évergripande kategorier som foljdes av en gruppdiskussion kring kategoritillhtrighet.
Efter att gruppen enats om kategorier av behov definierades flera subkategorier av behov i varje kategori. Aven
detta forfarande skedde i storgrupp. Kategorier och subkategorier av behov ar de radata som ligger till grund for
resultat och féreslagna l6sningar.

Metoden for behovsanalysen valdes utifran en vetenskaplig ansats med kvalitativa metoder som forlaga. | viss
man har dock avkall pa aspekter i ett vetenskapligt genomférande varit motiverade for att kunna forhalla
forstudiens genomfdrande till givna tids- och resursramar. Fullstdndig transkribering av intervjuer beddmdes till
exempel inte genomforbart. Projektgruppen har ocksa aktivt tagit stallning till att intervjuerna skulle utforas av
personer inom projektgruppen snarare an att kopa in tjansten utifran. Genomférandet av intervjuerna bedémdes
kunna ge viktig kompetens till projektgruppen infor det fortsatta arbetet som dvervagde nyttan med att anlita en
extern intervjuare, trots att erfarenheten av genomférandet av intervjuer var begrénsad i projektgruppen.

3.2.2 Naringslivets behov

Naringslivets behov for att genomfora kliniska studier pa medicintekniska produkter analyserades genom att
projektgruppen sammanstallde befintliga data pa omradet. Tre relevanta rapporter identifierades, varifran behov
kunde extraheras och sammanstéllas for forstudiens syften:

1) Medtech-foretagens 6nskemal och krav. Intervjuer med representanter for medicintekniska
foretag om klinisk prévningsverksamhet vid en framtida Innovationsplats. Intervjuer utférda av
Erika Nydahl pa uppdrag av Innovationsplatsprojektet Karolinska Universitetssjukhuset
Huddinge, 2010.

Rapporten sammanfattar resultatet av intervjuer med 29 personer fran 26 medicintekniska foretag
verksamma i Sverige. Intervjuerna utférdes med syftet att samla in foretagens behov relaterade till
kliniska provningar i framtiden och som ett led i planeringen infor uppbyggnaden av Innovationsplats
Karolinska. Intervjuobjekten var alla i chefsposition pa sitt foretag och foretagen hade sin tyngdpunkt
inom klass Il-produkter men dven foretag med produkter i klass I och Il fanns representerade.
Intervjuobjekten representerade i huvudsak stora féretag, men ett foretag med farre &n 10 anstéllda och
sju foretag med 10-50 anstéllda ingick ocksa.

8 Slutrapport: Kravinsamling & Kravanalys avseende webbplats for nationell samordning av kliniska studier i
Sverige. Jenny Sdderberg, Enheten for kliniska studier, 2016.

° Hseieh & Shannon. Three approaches to qualitative content analysis. Qualitative Health Research, Vol. 15 No. 9,
pg.1277-1288, Nov 2005.

19 Graneheim & Lundman. Qualitative content analysis in nursing research: concepts, procedures and measures to
achieve trustworthiness. Nurse Education Today, 24, pg.105-112, 2004.
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2) Utmaningar och méjligheter for Sveriges medicintekniska bransch. En innovationsundersdkning
2015. Malin Hollmark, Swedish Medtech, Uppsala Universitet, 2015.
Rapporten beskriver resultaten fran en enkéat- och intervjustudie dar 117 foretag med verksamhet kring
medicintekniska produkter har svarat pa en enkat gallande forutsattningarna for innovation och
samverkan samt utmaningar for att fa ut produkter pa den svenska marknaden. Av de féretag som
besvarade enkdten bedriver 81 % egen forskning och utveckling i Sverige eller utomlands och 27 %
bedriver konsultverksamhet. Storleksmassigt tillhorde 45 % av respondenterna sma foretag med farre
an 10 anstallda, 27 % utgjorde sma och mellanstora foretag med 10-50 anstéllda, 16 % stod for de
mellanstora foretagen med 51-250 anstéllda och 11 % for stora foretag med fler &n 250 anstallda. Av de
117 foretag som besvarat enkaten genomfordes intervjuer med 15 personer, fordelat over
foretagsstorlek och produktklasser. Rapporten presenterar en sammanstélining av enkétsvaren och citat
fran genomforda intervjuer.

3) Slutrapport: Kravinsamling & Kravanalys avseende webbplats for nationell samordning av
kliniska studier i Sverige. Jenny Séderberg, Enheten for kliniska studier, 2016.
Rapporten beskriver resultatet av det forsta projektet som startades efter bildandet av den nya
infrastrukturen Kliniska studier Sverige i syfte att skapa ett underlag for uppbyggandet av en
“informationsportal till nytta for alla som pa olika satt arbetar med eller berors av kliniska studier”.
Detta var ett av de forslag som kom ut av utredningen Starka tillsammans™®. I projektet har den
planerade webbportalens malgrupper intervjuats for att fa svar pa fragan "vad skulle kunna bidra till att
du far battre forutsattningar att bedriva/delta/genomfora/initiera kliniska studier i Sverige i dag”? Sex
representanter for den medicintekniska industrin intervjuades och behoven som kom ut av intervjuerna
har ingatt i var behovsanalys.

Daértill fanns enstaka behov relaterade till ndringslivet i ytterligare tre rapporter som identifierades i
omvarldsanalysen och dessa behov inforlivades med behovsanalysen.™*%*2 Alla identifierade behov listades
och dvergripande kategorier samt subkategorier av behov arbetades fram gemensamt i projektgruppen.

3.2.3 Behov ur certifierings- och myndighetsperspektiv

De anmélda organen och L&dkemedelsverket besitter av naturliga skal mycket information om vilka problem
som ofta férekommer i de handlingar som respektive part granskar. Ddrmed kan man &ven ténka sig att de
problem eller brister som ofta forekommer ocksa skulle kunna anvéndas for att anlysera vilka behov dessa
speglar. De tva svenska anmalda organen samt Lakemedelsverket Iamnade darfor en sammanstéllning av vilka
vanliga problem respektive part ofta ser i de handlingar som berér klinisk utvardering eller klinisk prévning av
medicintekniska produkter. Fragan stalldes oberoende av perspektivet om behoven kommer fran naringslivet,
akademin eller sjukvarden. Svaren fran de anmélda organen far dock anses spegla naringslivet i forsta hand da
anmalda organ endast anlitas av den som har for avsikt att satta en produkt pa marknaden. Lakemedelsverkets
respons bor dock spegla en blandning av aktorer fran alla tre malgrupperna (néringslivet, akademin och
sjukvarden).

! Starka Tillsammans — Beténkande av utredningen om nationell samordning av kliniska studier. Statens offentliga
utredningar SOU 2013:87.

12 Halsoekonomiska utvarderingar av medicintekniska produkter, Slutrapport, Tandvards- och
lakemedelsforméansverket, 2015.

B Tillvaxtmedicin for kliniska studier. Slutrapport fran Prévningar for svensk medicin. Forfattare: Kungliga
Ingenjorsvetenskapsakademin (IVA), 2014,

12



Slutrapport: Stodinsatser for kliniska studier pa medicinteknik — en férstudie

4. RESULTAT

4.1 Omvaérldsanalys

Omvaérldsanalysen visar att det pagar en rad initiativ som bland annat syftar till att paverka de ekonomiska,
regulatoriska och infrastrukturella forutsattningarna for att genomfora forsknings- och utvecklingsprojekt pa
medicintekniska produkter och darmed aven i manga fall forutsattningarna for genomférandet av
medicintekniska kliniska studier. Det har visat sig utmanande att astadkomma en aktuell och komplett
omvarldsanalys d& pagaende insatser & manga och nya initiativ uppstar med relativt hog frekvens. En nog séa
viktig lardom att ta med sig fran omvarldsanalysen blir darfor att miljon som medicintekniska forsknings- och
utvecklingsprojekt verkar i ar komplex, med manga stodfunktioner, finansiella initiativ och dessutom ett
regelverk som i skrivande stund genomgar forandringar. For basta samordning och effektivitet av olika insatser
och initiativ pa omradet bor darfor alltid en omvarldsanalys tas i beaktande for att inte riskera parallella insatser
utan samverkan.

Nedan féljer en sammanfattning av forstudiens omvarldsanalys och de pagéende initiativ som pa ett eller annat
sétt beddmts som viktiga att ta hansyn till i diskussionen kring behov och ldampliga satt att tillgodose dessa.

Medtech4Health

Nar det galler ekonomiska initiativ for finansiering av medicintekniska utvecklingsprojekt sa finns det en rad
olika finansidrer som kan vara aktuella. Den kanske mest framtrddande finansiella akttren just nu &r
Medtech4Health i och med att detta &r den enda, for projektgruppen kanda, aktéren som riktar sitt stod specifikt
till medicintekniska innovationer i Sverige. Medtech4Health &r ett Vinnova-finansierat program som startade
2016. Bland Medtech4Healths utlysningar finns till exempel de som &r specifikt riktade till innovattrer inom
vard- och omsorg och till klinisk verifiering av nya medicintekniska produkter.

Tva nya EU-férordningar for medicintekniska produkter

Pa det regulatoriska omradet star vi alla, saval myndigheter, anmalda organ, stodfunktioner och tillverkare av
medicintekniska produkter, infor en storre forandring. Tva nya EU-forordningar tradde i kraft i maj 2017 *°
och ersatter de tidigare tre medicintekniska direktiven. Forordningarna kommer per definition att gélla som
svensk lag och darfor foljer nu en revision av befintlig svensk lagstiftning som berér medicintekniska produkter
for att den inte ska st i strid med forordningarna. Direktiven kommer dock inte att upphora att galla forran om
3-5 ar beroende pa tillampningsomrade. Den successiva implementeringen av de tva nya forordningarna
kommer att paverka forutsattningarna for att bedriva kliniska studier pa medicintekniska produkter och
majligen aven behovet av stodjande insatser. Inom ramen for vad som gar att forutse i skrivande stund sa
kommer kraven pa den kliniska utvéarderingen att oka vilket far till foljd att fler kliniska prévningar kommer att
behdva genomforas for att visa att regelverkets krav pa sakerhet och prestanda ar uppfyllda. Fler produkter
kommer att raknas till de hogre riskklasserna och éven vissa produkter utan medicinska syften (t.ex. kosmetiska
produkter) kommer att regleras via férordningen for medicintekniska produkter och ska genomga klinisk

YEUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphéavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU
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utvardering. Regleringen av nanomaterial och mjukvaror kommer att skarpas och fortydligas. Aven
egentillverkning regleras via den nya forordningen om medicintekniska produkter med okade krav pa
dokumentation och kontroll vilket sannolikt kommer att fa till foljd att &ven Socialstyrelsens foreskrift SOSFS
2008:1 kommer att revideras.

Health Technology Assessments

Health Technology Assessments, sa kallade HTA-analyser, ar systematiska granskningar av vetenskaplig
litteratur for att ta reda pa vilken evidens som finns for teknologier som anvénds i sjukvarden (inklusive
medicintekniska produkter). Dessa analyser utfors inte pa ett enhetligt sétt i dag. Det finns inte heller nadgon
tydlig nationell strategi for ett evidensbaserat ordnat inforande av kostnadseffektiv ny teknik i varden pa samma
séatt som det gor for nya lakemedel. Flera initiativ har startats for att undersdka olika sétt att forbattra
situationen. Branschorganisationen Swedish Medtech driver fér narvarande ett projekt for att titta pa majliga
gemensamma lésningar tillsammans med SBU (Statens Beredning for Medicinsk och Social Utvardering), TLV
(Tandvards- och lakemedelsformansverket), Lakemedelsverket, Vinnova, Socialstyrelsen, SKL (Sveriges
kommuner och landsting) och LfU (Landstingsnatverket for upphandling).

Upphandlingsfragor och implementering av ny teknik i varden ar ett eget utvecklingsomrade som pa manga satt
ar oberoende av forutsattningarna for att bedriva kliniska studier inom medicinteknik. Det finns dock nagra
viktiga aspekter pé ett framtida ordnat inforande som ar viktigt att ha med i berakningarna dven nar man
undersoker forutsattningarna for att bedriva kliniska studier. Ett ordnat inférande av medicintekniska produkter
innebar sannolikt att inforandet av ny teknik i varden i storre utstrackning kommer att baseras pa evidens kring
produkternas prestanda, effekt och sakerhet. Hogre krav pa evidens kommer i sin tur att leda till att fler
evidensgrundande Kliniska studier behéver genomforas och darmed kommer det ocksa att vara viktigt att ha en
infrastruktur som &r beredd pa att hantera fragor kring evidens, halsoekonomi och studiedesign.

Vetenskapliga utmaningar med kliniska studier pa medicintekniska produkter

Nér det géller att skapa evidens for medicintekniska produkters sakerhet, prestanda och/eller
kostnadseffektivitet sa finns det i vissa fall en del vetenskapliga begransningar. Manga medicintekniska
produkter bidrar med varden till varden och till patienter som bést utvarderas med subjektivt upplevda
utfallsmatt som livskvalitet och vardighet. Dessa utfallsmatt kraver andra vetenskapliga metoder an traditionellt
kvantitativa studier med robusta utfallsmatt som till exempel dverlevnad eller sjukdomsprogress. Dartill
kommer ocksa den vetenskapligt komplicerande faktorn att medicintekniska produkter i hogre grad an andra
medicinska interventioner har en handhavandefaktor som kan vara betydande och att det i manga fall inte heller
ar mojligt att genomfora dubbelblindade studier. Med tanke pa att det finns vetenskapliga utmaningar som kan
betraktas som vanligt forekommande inom det medicintekniska forskningsomradet kan det ocksa innebéra
specifika utmaningar med att ta fram stark evidens for medicintekniska produkter eller att jamfora olika
produkter med varandra. Swedish Standards Institute (SIS) har planerat att ta upp fragan om det kan vara
relevant att ta fram nya standarder géllande studiedesign som kan anvandas som végledning i hur god evidens
kan skapas trots eventuella forsvarande aspekter. Det europeiska natverket ECRIN (European Clinical Research
Infrastructure Network) arbetar med att harmonisera utfallsmatt for att till exempel underlatta genomférandet
av jamforande kliniska studier pa medicintekniska produkter.

Utvecklingssatsningar finansierade av Kliniska studier Sverige
Inom ramen for infrastruktursatsningen Kliniska studier Sverige har en rad utvecklingsprojekt initieras dér vissa

kan ha beréringspunkter med medicintekniska behov och fragestallningar:

o Kravinsamling & kravanalys avseende webbplats for nationell samordning av kliniska studier i Sverige
(Portalprojektet).
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Projektet ar avslutat och har genererat en mangd information om behov identifierade fran genomférda
intervjuer infér uppbyggnaden av Kliniska studier Sveriges gemensamma webbplats. De behov som
uttryckts av medicinteknisk industri eller i ett medicintekniskt sammanhang har anvénts i den aktuella
forstudiens behovsanalys (3.2.2. Néringslivets behov). En gemensam webbplats for alla med intresse for
kliniska studier i Sverige har lanserats sedan Portalprojektets avslutande: www.kliniskastudier.se. Driften
av webbplatsen &r forlagd till Enheten for Kliniska studier. Redan i dag finns viss basal information om
studier pa medicintekniska produkter pa webbplatsen men Enheten ser positivt pa att utveckla detta
ytterligare.

o Kartlaggning och behovsanalys av utbildningar for kliniska studier.
Projektet pagar for narvarande och ska framja att utbildningar inom kliniska studier erbjuds pa ett
likvardigt satt och med en hég niva i hela landet. Projektet ska kartlagga befintliga utbildningar, analysera
om utbudet stammer 6verens med behoven samt undersoka hur det gar att forbéattra informationen om
utbildningarna.

e Standardiserad process for avtal mellan sponsorer och huvudman.
Projektet ar avslutat och malet var att ta fram en standardiserad avtalsprocess for de parter som ar
involverade i kliniska studier. Projektet har tagit fram en avtalsprocess forberedd for publicering pa
www.kliniskastudier.se. Till processen har dven ett antal malldokument och instruktioner tagits fram. Aven
om avtalsprocessen inte ar specifikt anpassad for medicintekniska kliniska studier sa skulle den kunna
fungera aven for detta andamal.

e Samverkan kring kvalitetssystem och arbetsprocesser.
Projektet ar avslutat och malet var att genom inventering av de olika kvalitetssystem som finns inom
noderna i Kliniska studier Sverige, ge forslag pa aktiviteter och foljdprojekt som kan dka kvaliteten pa och
effektivisera arbetet med kliniska studier. De regionala noderna har i dag olika kvalitetssystem och rutiner
for de arbetsprocesser som beskriver arbetet med kliniska studier. | ett fungerande kvalitetssystem bor &ven
delar som rér den medicintekniska verksamheten pa ett enkelt satt kunna implementeras for ett effektivt
arbetssatt med god kvalitet.

e Feasibility-projektet.
Projektet pagar och syftar till att 6ka antalet kliniska studier i Sverige genom att forbattra formagan att ge
snabba, koordinerade och tillforlitliga svar pa studieforfragningar (feasibility studies) infor nya kliniska
studier. Projektet ska kartlagga nuvarande processer for studieforfragningar i Sverige, identifiera olika
intressenters behov samt ge forslag pa en samordnad process.

Samordning av testbaddar och innovationsslussar

Testbaddar, innovationsslussar och motsvarande innovationsstddjande funktioner inom universitetens eller
sjukvardshuvudmannens verksamheter har manga viktiga uppdrag relaterade till stod for innovationsprocessen.
Manga fungerar aven som kontaktformedling mellan innovatorer och sjukvard nér det galler att utfora studier i
klinisk verksamhet. Testbaddar och innovationsslussar har ingen nationell samordning utan &r helt, fran
varandra, fristdende verksamheter. Utan samordning har verksamheterna utvecklats oberoende av varandra och
vilken typ av stodjande verksamhet som erbjuds varierar éver landet. | och med att det inte finns ndgon
sammanhallande funktion finns det heller ingen naturlig part som kan harmonisera arbetssatt, samverka med
andra organisationer eller driva gemensamma fragor. Det finns i dag tva nordiska natverk som samlar nagra fa
aktorer inom svenska testbaddar och innovationsslussar: Nordic Test Beds™® samt Nordic Network of Test
Beds"’. Inget av natverken samlar dock alla verksamheter inom omrédet. | maj 2017 beslutade regeringen att ge
Vinnova i uppdrag att etablera en samordnande funktion for att stérka test- och demonstrationsverksamhet i

18 https://nordictestbeds.org/. Atkomst kontrollerad 2017-07-05.
7 http://nordictestbed.org/. Atkomst kontrollerad 2017-07-05.

15


http://www.kliniskastudier.se/
http://www.kliniskastudier.se/
https://nordictestbeds.org/
http://nordictestbed.org/

Slutrapport: Stodinsatser for kliniska studier pa medicinteknik — en férstudie

Sverige™®. Det terstar att se om det inom ramen for detta initiativ ryms en forbattrad nationell samordning av
testbaddar.

Apotekarsocietetens sektion for medicinteknik

Efter att tidigare ha varit en speciell intressegrupp inom Apotekarsocieteten bildades under 2016 Sektionen for
medicinteknik. Sektionen &r en ideell organisation som fungerar som ett forum foér personer som arbetar med
fragor inom omradet medicinteknik men kan dven agera som remissinstans och driver utbildningsfragor inom
medicinteknik. | skrivande stund pagar en 6versyn av utbildningsverksamheten pa det medicintekniska omradet
och olika webbaserade I6sningar for att 6ka tillgangligheten for kurser 6vervégs.

Kommersiellt tillganglig utbildnings- och konsultverksamhet

En stor mangd kompetens pa det medicintekniska omradet finns att tillga inom den kommersiella
konsultbranschen. MEDEA &r den samlande branschorganisationen for konsulter inom medicinteknik. |
branschen finns manga aktorer som ar specialister inom ett eller flera delomraden pa det medicintekniska
omréadet. Manga erbjuder forutom konsultationer aven olika utbildningspaket och tillhandahaller
oversiktsmaterial Over till exempel en produktutvecklingsprocess. Det finns dock inte, enligt projektgruppens
kannedom, ndgon sokbar sammanstallning Gver aktiva konsulter pa det regulatoriska omradet.

4.1.1 Webbanalys

Webbanalysen omfattade fritt tillgdngliga webbresurser (ej resurser som formedlas genom avgiftsbelagda
inloggningar) som pa nagot satt formedlar stod for kliniska studier pa medicintekniska produkter. En
sammanfattning dver webbanalysens resultat samt webbplatsernas adresser finns i Appendix 1V.

Analysen av de 15 webbaserade resurserna visar att det finns fa aktorer som formedlar annan information om
regelverket kring CE-mérkning eller kliniska studier av medicintekniska produkter &n enbart direkta lankar till
lagtext eller direktiv. Praktiska exempel och FAQ-samlingar saknas med nagra fa undantag. De enda svenska
webbplatser som under forstudiens genomforande haft ambitionen att formedla mer konkret stod till specifika
malgrupper dr Innovationsplatsens Cell therapy guide” och Health Innovation Platform AB (HIP). Ingen av
dessa webbresurser har dock en, for medicintekniska produkter, heltdéckande information om CE-
markningsprocessen eller om kliniska studier. Till skillnad fran manga andra informationskallor formedlar
"Cell therapy guide” en 6verblick ver hur mycket det &r att tanka pa infor en klinisk provning och den
omnamner dven granslandet mot medicintekniska produkter men &r forstas framforallt intressant ur ett
cellterapeutiskt perspektiv. HIP hade en fritt tillganglig webbresurs med sammanfattande information kring CE-
markningsprocessen for produkter i klass 1, och da framférallt mjukvara. Tidigt under 2017 lades webbplatsen
ner, men den omnamns anda har som ett exempel pa en resurs som haft en mer tillampad inriktning.

Fa webbresurser formedlade information fran en oberoende kalla pa svenska forutom Lakemedelsverkets
webbplats. Dar finns tillgang till fordjupad och omfattande information om svensk lagstiftning, direktiv,
harmoniserade standarder och foreskrifter géllande medicintekniska produkter och Kkliniska studier samt
provningar. Informationen om CE-markningsprocessen ar dock relativt svar att 6verblicka och det ar inte
uppenbart hur en klinisk provning forhaller sig till de andra momenten i en CE-méarkningsprocess. Aven EU-
kommissionen formedlar oberoende information om de medicintekniska direktiven. Dessa kan upplevas som
nagot svarlasta men i gengald finns tydliga definitioner och detaljerad information kring genomférandet av en
klinisk provning for den som r insatt.

'8 https://www.vinnova.se/contentassets/c0040f5b5def43239f203b83b1a716d2/testbadd-sverige.pdf Atkomst
kontrollerad 2017-08-07.
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Trots att inte ndgon fullstandig genomgang av tillgangliga webbresurser i Europa har gjorts sa har information
fran brittiska webbresurser analyserats. Dels for att de finns tillgangliga pa ett, for de flesta svenskar, begripligt
sprak och for att de brittiska webbresurserna ar jamfarelsevis omfattande. Informationen fran de brittiska
kallorna ar relevant i skrivande stund och sannolikt for en tid framéver men det aterstar att se i vilken
utstrackning Storbritannien och EU kommer att ha likvardig lagstiftning pa det medicintekniska omradet efter
Storbritanniens uttrade ur EU. Tre av webbplatserna i denna analys &r inriktade pa den brittiska lagstiftningen.
Ingen av dessa tre webbplatser omfattar specifikt medicintekniska produkter men de &r intressanta ur ett
generellt perspektiv gallande Kkliniska studier och provningar. Clinical Trials Toolkit syftar till att underlatta
forstaelse och ge praktiska rad kring regulatoriska fragor gallande kliniska prévningar. Research Support
Services ar ett ramverk som har utvecklats for att ge stod for att forenkla samt paskynda forskningsprocesser
inom halso-och sjukvérd. UK Clinical Trials Gateway har som syfte att informera privatpersoner om kliniska
studier och prévningar men ar aven tankt att underlatta for forskare att hitta personer som vill medverka i en
klinisk prévning. Det europeiska natverket ECRIN’s webbplats tillnandahaller relevant information vid multi-
nationella prévningar dar medlemslander i ECRIN har mojlighet att fa storre tillgang till stod och rad gallande
kliniska prévningar.

Det var fa webbplatser som gav majlighet till personlig kontakt och personligt stod kring innehallet pa
webbplatsen. | de fall dar det fanns tillgangligt var det i form av allméanna fragor till en personlig e-postadress
och da inte specifikt for regulatoriska fragor.

For den som &r nyborjare inom det medicintekniska regelverket eller soker generell information om
medicintekniska produkter sa visar webbanalysen att det finns information for det har syftet fran nagra kallor.
Bland annat formedlar Vardhandboken granskad information av fackkunniga pa ett lattillgangligt satt och
ECRAN (European Communication on Research Awareness Needs) formedlar évergripande information om
regelverket pa flertalet spréak.

Sammanfattningsvis visade webbanalysen att det finns exempel pa webbplatser som férmedlar en delméngd av
informationen om processen for utveckling av en medicinteknisk produkt inklusive kliniska studier och
provningar. Det finns dven webbplaster som i vissa delar skulle kunna fungera som exempel pa hur en
informativ webbresurs for medicintekniska produkter skulle kunna planeras. Daremot finns det inte i dag ndgon
webbplats som formedlar mer djupgdende information om alla aspekter av regulatoriska fragestallningar nar det
géller kliniska studier pa medicintekniska produkter. Inte heller praktiska exempel eller mallar finns att tillga.
En anledning kan kanske vara att konsultbranschen ser ett kommersiellt intresse i att inte fritt tillgangliggdra
den hér typen av stdd. Ytterligare en tdnkbar anledning kan vara att det naturligtvis &r léttare att hanvisa till
lagtext och myndigheter i regulatoriska fragor da lasaren annars riskerar att gora stallningstaganden som inte &r
forenligt med myndigheternas, sarskilt i komplexa fragor.

4.1.2 Inventering av tillgangliga stédfunktioner, regionalt och nationellt

Regionala stodfunktioner
Totalt genomfordes intervjuer med 13 stodfunktioner pé i huvudsak tvé orter i landet (Linképing och Orebro)
for att skaffa en grov bild av vilka stodfunktioner som berérs av medicintekniska fragestallningar. Med
utgangspunkt fran de fragor som stalldes till stodfunktionerna kan analysen av intervjuerna sammanfattas
enligt:
o Vilka kan védnda sig till stédfunktionen?
Stodfunktioner inom akademin verkar ofta vara avgransade till att erbjuda tjénster till sin egen personal
(universitetsanstallda, studenter och forskare) medan stédfunktioner inom landsting/region visserligen
ocksa i forsta hand vander sig till den egna personalen men ofta dven till privatpersoner och féretag.
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Vad omfattar stodet?

Inom regioner/landsting finns stodfunktioner som erbjuder hjalp med exempelvis ansokningar,
kostnadsberakningar och genomforandet av kliniska studier och prévningar. Grants Office, som kan
finnas bade i universitetets och/eller hélso- och sjukvardens regi, erbjuder hjalp med ansokningar for
forskningsfinansiering. Innovationsmiljéer inom hélso- och sjukvarden erbjuder vagledning och
innovationsradgivning samt ibland aven fysiska testmiljoer. Innovationsmiljéer inom akademin
erbjuder radgivning och dven mojlighet till finansiellt stod for exempelvis verifiering och
marknadsoversikt. Inom Region Ostergétland finns d&ven mojlighet att hyra laboratoriefacilitet for
tillverkning av vissa specifika medicintekniska produkter. HT A-enheter erbjuder hjalp med
systematiska dversikter eller upplysningar.

Finns expertkompetens kring medicintekniska produkter?

Tre av stodfunktionerna (Forum Ostergétland, LiU innovation och Test och Innovation Region
Ostergotland) anser att de har generell kompetens inom fragor som rér medicinsk teknik, men inte
riktad mot nagon specifik produktklass. Ovriga intervjuade stodfunktioner har inte expertkompetens
inom medicinsk teknik utan hanvisar vid behov till konsulter inom omradet. Det framkommer i
intervjuerna att det inom vissa stodfunktioner diskuteras att utbka med kompetens inom just medicinsk
teknik.

Hur ser finansieringsmodellen ut?

De flesta stodfunktionerna ar finansierade av sin region/sitt universitet och erbjuder gratis radgivning
till interna kunder (anstalld inom region/universitet). FOr djupare stod, som exempelvis projektstdd och
projektkoordinator, saljer en del dessa tjanster till sjalvkostnadspris eller mot en subventionerad avgift
till internt anstallda, medan externa kunder (privatpersoner, foretag) debiteras med en hogre taxa.
Finns samverkan med andra stodfunktioner?

Generellt verkar det som att det finns ett bra samarbete mellan olika stédfunktioner pa lokal och
regional niva. Flera av stodfunktionerna beskriver dven att det finns nationella natverk inom de
omraden de jobbar.

Erbjuder stodfunktionen utbildning som rér medicinsk teknik?

Ingen av de intervjuade stodfunktionerna erbjuder ndgon utbildning som &r specifikt riktad mot
medicinsk teknik. Tva av stodfunktionerna (Avdelningen for kliniska provningar, Region Orebro lan
och Forum Ostergotland) erbjuder utbildning i kliniska provningar som till viss del belyser regelverket
kring medicinsk teknik.

Tabell 1: Intervjuade stédfunktioner.

Namn Huvudman

Forum Ostergétland Link6pings Universitet
Grants Office Link6pings Universitet
LiU Innovation Linkopings Universitet
Nova Medtech Linkopings Universitet
Laboratoriet for regenerativ medicin Region Ostergotland
Test och Innovation Region Ostergétland
Innovationskontoret Orebro Universitet

Avdelningen for kliniska provningar,
Kliniskt forskningscenter

Grants Office, Kliniskt forskningscenter Region Orebro lan
Innovationsslussen Region Orebro l4n
HTA-enheten CAMTO (Centre for Assessment of
Medical Technology in Orebro)

Forum Soder Region Skane
FoU Halland Region Halland

Region Orebro lan

Region Orebro lan

18



Slutrapport: Stodinsatser for kliniska studier pa medicinteknik — en férstudie

Lakemedelsverket

Lakemedelsverket fungerar som ansvarig myndighet pa det medicintekniska omradet men agerar dven som
nationell stodfunktion. Lakemedelsverket formedlar foljande rad och stod till forskare och foretag:

1) Hemsidan, www.mpa.se

Hemsidan innehaller en guide for sma och medelstora foretag nar det galler CE-méarkning av produkt och
uppféljning av produkter som slappts pa marknaden. Pa hemsidan finns ocksa allman information om
regelverket for medicintekniska produkter samt Lakemedelsverkets foreskrifter. Hemsidan kommer ocksa
att fungera som en viktig informationskanal for den nya lagstiftningen och de foreskrifter som kommer att
vara kopplade till de tva nya EU-férordningarna under de kommande aren. Nar det galler kliniska
prévningar finns det information om anmalningsférfarande, blanketter och avgifter samt I&nkar till
forfattningar och végledande dokument och en e-tjanst for uppladdning av anmélningsblankett och bilagor.

2) Utbildningar och forel&sningar

Informationstillfallen och forelasningar ar ett viktigt sétt for Lakemedelsverket att na ut till verksamheter
som pa olika satt arbetar med klinisk utveckling av medicintekniska produkter. Myndigheten medverkar
regelbundet pa kurser, natverkstraffar och utbildningar som anordnas av aktérer sasom de regionala
noderna inom Kliniska studier Sverige, TOPRA (The Organisation for Professionals in Regulatory
Affairs) och Lakemedelsakademin. Lakemedelsverket tar garna emot forelasningsforfragningar aven fran
andra aktorer for att sprida kunskap om regelverket kring kliniska prévningar.

3) Regulatorisk radgivning om kliniska provningar av medicintekniska produkter

Lakemedelsverket ger inte vetenskapliga rad nar det galler medicintekniska produkter, men myndigheten
kan tillhandahélla regulatoriska rad, det vill saga informera om hur regelverket for medicintekniska
produkter ser ut och vilka tolkningsdokument som finns. Raden kan formedlas per telefon, via e-post eller
i forekommande fall vid fysiska moten. Bade Enheten for medicinteknik och Enheten for kliniska
prévningar och licenser besvarar fragor om kliniska prévningar av medicintekniska produkter. Exempel pa

vanliga fragestallningar:

Kvalificeringsfragor: Ar X en medicinteknisk produkt?

Ar min studie en klinisk provning av medicinteknisk produkt?

Ar den Kkliniska prévningen vi planerar anmalningspliktig till Likemedelsverket?

Forutsattningarna eller omstandigheterna for en provning eller prévningsprodukt férdndras — hur
rapporteras eller anmals detta till Lakemedelsverket?

Kombinationsprovningar med bade lakemedel och medicinteknisk produkt — hur ska de anmalas?

Vem ansvarar for vad om sponsor inte &r tillverkare av prévningsprodukten?

4.2 Behovsanalys

4.2.1 Forskares och sjukvardspersonals behov

Totalt genomfordes 18 intervjuer med forskare och sjukvardspersonal: sex i Sydostra regionen, sex i Norra, tre i
Sddra och tre i Stockholmsregionen. Tretton stodfunktioner intervjuades (se Tabell 1): sex i Syddstra regionen,
tva i Sodra och fem i Orebro (region Uppsala-Orebro). Tva av stodfunktionerna valde att inte uttrycka nagra
behov da man ansag sig haft for litet underlag rérande just medicintekniska arenden, darfor har dessa intervjuer
raknats bort ur det totala underlaget till behovsanalysen. Resultatet fran de totalt 29 intervjuer som analyserades
slogs samman och har gemensamt utgjort underlag for kategoriseringen av behov. Behoven som uttrycktes
under intervjuerna placerades in under sju 6vergripande kategorier. Dessa var "Tid och resurser”, ”Finansiering
och ekonomisk administration”, ”"Natverk”, “Regulatoriskt stod”, ”Samverkan med varden”, "Ovrigt stéd” samt
”Organisation”. Bild 2 visar den unika omnamnande-frekvensen av behov inom respektive kategori och per typ
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av intervjuobjekt. Med unika omndmnanden menas att om en person har uttryckt flera behov inom en specifik
kategori sa har detta raknats som en enda behovsforekomst. Projektgruppen anser att unika omnamnanden bast
speglar behovsfrekvensen eftersom att man da undviker att enstaka individer som patalat samma behov manga
ganger under en intervju far oproportionerligt stor betydelse. Som Bild 2 visar sa har inte forskare och
sjukvardspersonal respektive personal pa stodfunktioner samma bild av hur behoven ser ut. Trots detta s har
bada gruppernas identifierade behov analyserats tillsammans och rapporeras som ”Forskares och
sjukvardspersonals behov”. Sammanslagningen av behov identifierade av stodfunktioner respektive forskare
och sjukvardspersonal &r relevant att gora eftersom personal pa stodfunktionerna ofta har langre erfarenhet av
medicintekniska projekt som drivs av forskare eller sjukvardspersonal och ser méjligen behov som inte
initiativtagaren sjélv identifierat.

Inom var och en av de sju 6vergripande kategorierna identifierades ett antal definierande subkategorier av
behov som bedémdes sammanfatta intervjuobjektens individuella uttryck. Tabell 2 visar kategorierna och
subkategorierna med tillhérande I1D. Bild 3 visar den unika omndmnande-frekvensen av behov inom respektive
subkategori.

Underlaget for behovsanalysen pa 29 intervjuer bor anses tillrackligt for att dra slutsatsen att de identifierade
behovskategorierna ar generella for forskare och sjukvardspersonal éver landet. Atminstone nér det géller
personal vid universitetssjukhusen. Det 4r daremot svérare att prioritera insatser baserade pa behovens
frekvenser som far anses osékra med tanke pa analysens omfattning. Aven om insatser inte bor prioriteras efter
frekvens sa visar just den har undersokningen att forskare och sjukvardspersonal som bedriver kliniska studier
pa medicintekniska produkter forefaller ha ett stort behov av tillgang till regulatorisk expertis. Men dven av
tillgang till 6vriga former av stod sdsom vetenskapligt stod, projektledning, dversiktlig information om den
kliniska studien och CE-markningsprocessen och en mer anpassad radgivning till det specifika projektet.
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Bild 2: Antal unikt uttryckta behov hos forskare och sjukvdrdspersonal respektive personal pa stédfunktioner
inom kategori. Totalt antal intervjuobjekt =29.
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Bild 3: Antal unikt uttryckta behov hos forskare och sjukvdrdspersonal i respektive subkategori (Behovs-ID, a-

v). Behovs-ID med férklaring Gterfinns i Tabell 2. Klamrar visar tillhérighet till respektive évergripande

kategori. Totalt antal intervjuobjekt= 29 st.

Tabell 2: Overgripande kategorier och subkategorier av behov (behovs-ID a-v) relaterade till genomférandet av
kliniska studier pa medicintekniska produkter hos forskare och sjukvdardspersonal.

KATEGORI SUBKATEGORI Behovs-
ID
Tid och resurser | Att vara béttre férberedd pa omfattning i form av tid och personalresurser. a
Finans./ekonomi | Behov av att ta fram bra underlag for att séka medel samt for att identifiera riskkapital, b
anslagsgivare och aktuella utlysningar.
Finna samarbetspartners av olika slag till projektgruppen. c
Natverk Matchmaking fér 6verlamning av forskningsidéer till naringslivet. d
Béttre samordning och synliggdrande av tillgangliga stodfunktioner. e
Tillgang till regulatorisk expertis kring CE-markningsprocessen i sin helhet. f
Tillgang till regulatorisk expertis specifikt kring forberedelser och/eller genomforandet av
. en klinisk studie pa medicinteknisk produkt oavsett syfte att CE-mérka. g
Regulatoriskt
stod Orienterande regulatorisk kunskap kring alla aspekter av medicintekniska produkter h
(forskning, utveckling, CE-mérkning, upphandling, anvandning).
Tillgang till expertis kring medicintekniska regelverk i ett internationellt perspektiv. i
Béattre kommunikation med Lakemedelsverket. j
Samverkan m. Lokala rutiner och tillampning av nationellt regelverk pa lokal niva. k

varden

Samverkan med varden for utférandet av kliniska studier.
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Kontaktvagar till vardens IT-strukturer. m
Konkret och individuellt anpassad radgivning till det specifika projektet. n
Vetenskaplig rddgivning kring studiedesign, statistiska metoder och analys. 0
. Projektledning fran "ax till limpa" géllande CE-markningsprocessen och/eller den kliniska
Ovrigt stod studien. P
Tillgang till juridisk expertis kring patent och avtal. q

Tillgang till en dversikt av de ingdende momenten i CE-markningen/den kliniska studien
for att f& en bild av hela processen tidigt i planeringen.

Stod kring budget och ekonomiska berékningar. S

Behov av 6kade incitament inom akademin for att jobba med kommersialisering av idéer. t
Organisation Tydlig ansvarsfordelning mellan sponsor och ansvarig tillverkare i akademiska u

utvecklingsprojekt.

Behov av en kultur och struktur for forskning i enlighet med lagstiftning, regelverk och v

lokala foreskrifter.

4.2.2 Naringslivets behov

De behov som identifierades ur naringslivets perspektiv fran tidigare genomforda intervjustudier grupperades i
nio olika 6vergripande kategorier med ett antal definierande subkategorier (se Tabell 3). Frekvensen av
identifierade behov kunde inte undersokas eftersom den inte kunde extraheras fran de tidigare genomférda
intervjustudierna.

Tabell 3: Overgripande kategorier och subkategorier av behov relaterade till genomférandet av kliniska studier
pd medicintekniska produkter hos ndringslivet.

KATEGORI SUBKATEGORI

Kvalitetssékra och hitta kliniker och prévare i ratt tid.

Hitta kliniker, prévare

. Berakna tillgdng pé studiepatienter.
och patienter gangp P

Na& patienter med ovanliga diagnoser och patienter som inte ar inneliggande.

Kompetens hos sjukvardspersonal kring kliniska studier.

Battre incitament och mojligheter for sjukvarden till samverkan kring innovation och
forskning. Ansvar kopplat till uppdraget.
Samverkan med vard

och omsorg Kunna utféra kliniska studier i kommunal verksamhet (svart i dag, ovana vid FoU).

Neutral informationskélla for ansvarsférdelning och roller mellan forskare, industri och
sjukvard.

Behov av att skapa en nara samverkan utan risk for javssituationer med varden och/eller
akademin.

Tillgang till kompetens for genomforandet av halsoekonomiska analyser som kan anlitas
av foretag. Svart att hitta bra kompetens i konsultbranschen.

Halsoekonomi och

. HTA utford i ett landsting bor galla nationellt.
upphandling

Innovationsvanliga upphandlingar med kompetens kring ny teknik i
upphandlingsfunktionen for att inte sortera bort ny teknik i upphandlingen.
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Evidens med avseende pa kostnadseffektivitet bor fa genomslag i upphandling.

Tillgang till riktlinjer for hur evidens skapas med "mjukare" utfallsmatt och en betydande
) ) handhavandefaktor.
Studiedesign

Harmonisering av utfallsmatt for att jamfora produkter.

Grundlaggande behov av stdd kring studiedesign som t.ex. statistik och registerstudier.

. ) Tillgang till expertis kring nationellt och internationellt regelverk for studier pa
Regulatorisk expertis | medicintekniska produkter.

Tjanst for litteraturstudier till en klinisk utvérdering.

Funktion hos Kvalitetssékrad utvecklingsprocess och studier for att skapa evidens.
testbaddar och . L . ]
. . Resurser: simulerade miljoer, vardpersonal, hyra av dyr utrustning.
innovationsslussar

Nationell samordning av tesbaddar/innovationsslussar.

L Samordna noderna i KSS och testbéddar/innovationsslussars funktioner.
Synliggérande och

samordning av En utifrén sett enhetlig struktur for stodfunktionernas verksamhet - rita kartan internt pa
stodfunktioner lokal/regional niva.

Synliggor stddfunktionernas kompetens och tjanster.

Avtal, juridik och Smidigare och snabbare avtalsprocesser.

ekonomi Tillgang till prislistor och budgetberakning for klinisk studie i sjukvarden.
Oversikt ¢ver alla ingdende moment i och infor en klinisk studie.
Tillgang till natverk for att nd olika resurser och faciliteter (konsulter, forskare, lakare,
SSK, labpersonal, friska testpersoner).
Ovrigt stod Projektledning/koordinering.

Utbildning riktad till féretag kring innebdrden av evidens kopplad till HTA och kliniska
studier i allménhet.

Utbildning av sjukvardspersonal i utférandet av tester och prévningar.

4.2.3 Behov ur certifierings- och myndighetsperspektiv

Anmalda organ

De anmalda organen papekar att de endast har mojlighet att uttrycka sig i generella termer och inte kan
rapportera eventuella brister fran enskilda granskningsuppdrag. Svaren fran bada organen antyder dock att
brister ofta harror till nagot av féljande:

e Den kliniska utvarderingen. Man har som tillverkare kanske inte tillgang till olika databaser for att
kunna gora litteraturstudier eller man har inte tagit hansyn till all tillganglig data (bade positiva och
negativa).

e Péastadda risker och/eller prestanda hos produkten har inte tillrackligt underlag, varken fran
litteraturstudier eller kliniska provningar.

e Tillverkaren kommer pa allt for sent i sin utvecklingsprocess att man ska géra en klinisk utvardering.
Kunskapen kring regelverket ar inte tillrackligt bra och darfor vet man inte riktigt vet vad klinisk
utvérdering eller Klinisk prévning innebar.
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Sammantaget tolkar vi detta som att manga foretag inte har tillrackligt med erfarenhet och kompetens kring den
kliniska utvarderingen och en eventuell klinisk prévning eller hur man tar fram evidens for sina pastaenden om
avsedd anvandning och risker med produkten.

Lakemedelsverket

Lakemedelsverket formulerade ett skriftligt svar till forstudien med svar pa fragan om vad som &r vanliga
problem vid anmalan om klinisk prévning (pa medicintekniska produkter) samt en sammanstallning av vilka
behov man uppfattar att forskare och foretag har. De vanliga problem Lakemedelsverket ser vid anmélan om
klinisk prévning pa medicintekniska produkter &r:

Prematura anmalningar. Anmalan gors innan man har gjort det utvecklingsarbete som kravs.

Innan Klinisk prévning genomfors ska man kunna intyga att produkten uppfyller de vasentliga kraven
bortsett fran de aspekter som utgor andamalet med undersokningarna. Att skriva att man "kommer att
gora” eller "haller pd” ar inte tillrackligt. Alternativt att anmalan gors innan man har forstatt regelverket
och standarden for god klinisk praxis.

Anmalan ar inte fullstandig da anmalningsblankett och/eller obligatoriska bilagor saknas. Det &r ocksa
vanligt att signaturer saknas pa dokument som maste vara signerade (anmalningsblankett,
prévningsplan, forsékran om dverensstammelse) eller att forsakran om dverensstammelse ar felaktigt
utformad.

Brister i anmélningsdokumentationen som harror till att dokumentationen inte uppfyller kraven i
standarden for god klinisk praxis: For bade prévningsplan och prévarhandbok finns detaljerade
forteckningar éver vad de ska innehalla och vanliga bristomraden &r sikerhetsrapporteringen, hantering
av andringar och avvikelser under pagaende prévning samt produktbeskrivningar som inte ar tillrackligt
detaljerade.

Lakemedelsverket noterar ocksa en rad administrativa brister som inte rapporteras i sin helhet har men
som relaterar till en bristande referenshantering, versionshantering samt bristande féljsamhet till
instruktioner om hur anmélan praktiskt ska goras samt brister vid ansékan om &ndring av en klinisk
provning.

Baserat pa de brister man ser vid anmélan om klinisk provning uppfattar Lakemedelsverket att forskare och
foretag allmént har féljande behov:

Kunskap om att det finns regler.
Kunskap/insikt om vad regelverket innebér.
Kunskap/insikt om vart man ska vénda sig for att:
o0 Hitta regelverk och riktlinjer
o Fahjalp med att tolka regelverk
o Tareda pa om utvecklingsprojekt och forskningsstudier &r tillstandspliktiga
o Fahjalp med att ta fram teknisk dokumentation
Klargora roller och ansvar — vem &r tillverkare? Vem ar sponsor?
Kvalificering av innovationer — &r det en medicinteknisk produkt eller &r det nagot annat (lakemedel,
kosmetika, kosttillskott)?
Tillgang till standarder.

Och specifikt for klinisk prévning ser man dessa behov:

Avgora om provningar pa redan CE-mérkta produkter ska anmalas.

Avgora om en Kklinisk provning behdvs for att kunna CE-marka produkten.

Kvalitetssékring av anmalan om Klinisk prévning med tillhérande dokumentation — om man inte har
egna resurser eller kompetens for detta behdver man ta hjalp av nagon som kan.
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4.3 Prioriteringar och preliminara lI6sningsférslag

Definierande behov i respektive behovskategori fran bade naringsliv samt forskare och sjukvardspersonal
(Tabell 2 och 3) matchades en och en mot den information som sammanstéllts fran omvarldsanalysen for att
utvérdera huruvida pagéende insatser skulle kunna tillgodose behoven. Behov som kunde tillgodoses med redan
pagaende insatser liksom behov som betraktades som utanfér forstudiens ramar prioriterades inte for vidare
hantering. Identifieringen av dessa behov betraktas dock som viktig att formedla eftersom behoven kan bara pa
betydelsefull information for respektive matchande insats i omvarldsanalysen och for planering av kommande
utvecklingsprojekt. Dessa presenteras under rubrik 6. Ovriga fynd och rekommendationer.

For kvarstaende behov arbetades preliminéra losningsforslag fram. Flera behov kunde tillgodoses helt eller
delvis med ett fatal I6sningsforslag. Fyra l16sningsforslag, som bedémdes kunna tillgodose flest behov, valdes ut
for vidare bearbetning.

4.4 Regional verifiering

De fyra preliminara 16sningsforslag som togs fram var: #1 Nationell webbresurs, #2 Expertfunktion for
medicintekniska produkter, #3 Utbildning och #4 Samordning av stédfunktioner. Under april 2017 verifierades
identifierade behov med representanter fran stodfunktioner i alla regioner och synpunkter pa de fyra
I6sningsforslagen samlades in. Verifieringen genomférdes i motesform dar behov och 16sningsforslag
presenterades, efterfoljt av en diskussion. Vid alla verifieringsméten narvarade atminstone en representant fran
den regionala noden i Kliniska studier Sverige samt en regional representant for en testbadd eller en
innovationssluss. De prelimindra l6sningsforslagen togs generellt sett val emot och de forslag och synpunkter
som framfordes inforlivades i majligaste man i beskrivningen av de finala Isningsférslagen.
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5. LOSNINGSFORSLAG

5.1 Sammanfattning

Forstudien har tagit fram fyra huvudsakliga 16sningsforslag som tillsammans, helt eller delvis, tillgodoser 9 av
de 22 subkategorierna av behov som identifierats hos forskare och sjukvérdspersonal, daribland de tvd mest
frekvent omnamnda: ”f = Tillgang till regulatorisk expertis kring CE-markningsprocessen i sin helhet” och ”a =
Att vara battre forberedd pa omfattning i form av tid och personalresurser” (Bild 4). De fyra I6sningsforslagen
tillgodoser dven, helt eller delvis, 9 av 30 subkategorier av behov identifierade hos naringslivet. Ytterligare 8 av
forskares och sjukvardspersonals behov samt 13 av naringslivets behov kunde matchas mot andra, befintliga
eller planerade insatser. Sammanfattningsvis har 17 av 22 behov hos forskare och sjukvardspersonal respektive
22 av 30 behov hos néringslivet en matchad 16sning via existerande, planerade eller foreslagna insatser.

18

16 MW #1 Nationell webbresurs

14

#2 Expertfunktion for
medicintekniska produkter

12

10 #3 Utbildning

B #4 Samordning av
stodfunktioner

| I | e | Befintlig/planerad resurs
T T T T T T 1 olost

abcdefghijkIlImnopgrstuyv

Unik forekomst av behov
per subkategori (antal)

N OO
!
\

o
!

Behovs-ID

Bild 4: Antal unikt uttryckta behov per subkategori hos forskare och sjukvdrdspersonal (Behovs-ID a-v). Behovs-
ID med férklaring Gterfinns i Tabell 2. Fdrgkoder anger med vilket av féorstudiens I6sningsférslag som
behovskategorin matchats: #1 Nationell webbresurs (grén), #2 Expertfunktion fér medicintekniska produkter
(orange), #3 Utbildning (gul) och #4 Samordning av stédfunktioner (réd). Bilden visar éven de behovs-
kategorier som matchades mot redan befintliga eller planerade resurser (bld) och behovskategorier ddr ingen
I6sning kunde féreslas (gra).

Eftersom den begransande faktorn for huruvida en klinisk studie kan genomforas eller inte kan ligga i en annan
del av forsknings- och utvecklingsprocessen kring en medicinteknisk produkt &n de delar som ror just den
kliniska studien har vi inte begrénsat l16sningsforslagen till att endast omfatta insatser som &r direkt relaterade
till kliniska studier. Behov relaterade till CE-markningsprocessen, forskningsprocessen samt kommersialisering
av medicinteknik i stort behdver ocksa tas i beaktande.

Losningsforslagen ger mojlighet till anpassning om sé visar sig nddvandigt vid en implementeringsfas.
Forstudien har d&ven medvetet avstatt fran att definiera vem som ska utféra och vem som ska finansiera en
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I6sning. Detta bor avgoras inom ramen for kommande implementeringsprojekt. I den man Kliniska studier
Sverige kan finansiera implementeringsprojekt lamnas besluten till Kommittén for kliniska studier.

5.2 Forslag #1, Nationell webbresurs

5.2.1 Koppling till behovs- och omvéarldsanalys

Bade naringslivet och forskare/sjukvardspersonal har behov av tillgang till en éversikt, fran en neutral
avsandare, 6ver vilka moment som ingar i en CE-méarkningsprocess respektive en klinisk studie. Det framkom
ocksa att en sadan har 6versikt &r nagot som det finns behov av tidigt i processen och kan darmed ocksa vara
relaterat till de behov som framkom fran forskare och sjukvardspersonal om att vara béttre forberedd pa
omfattningen av en klinisk studie nér det géller tid och personalresurser.

Oversiktlig information av det har slaget formedlas lampligen via webbaserade informationskanaler. Nagon
komplett 6versikt som técker alla aspekter kunde dock inte identifieras i den genomférda webbanalysen &ven
om delar av informationen finns tillganglig redan i dag via neutrala avsandare som till exempel svenska och
europeiska myndigheters webbplatser och den mycket 6versiktliga information som finns i dag pa
https://www.kliniskastudier.se/. Branschorganisationen for konsulter inom medicinteknik (MEDEA) har
publicerat en sammanfattning 6ver CE-markningsprocessen pa sin webbsida men utan interaktiva mojligheter
eller vidare vagledning. Swedish Medtech har bérjat skissa p& en guide 6ver stegen i en innovationsprocess
som annu inte offentliggjorts. Dessutom har olika konsultfirmor utvecklat motsvarande éversikter men som i
dag inte finns fritt tillgangliga.

5.2.2 Losningsforslag

En nationell webbresurs inrdttas med syfte att fungera som en kvalitetssédkrad neutral informationskélla kring
genomforandet av kliniska studier pa medicintekniska produkter och for att ge en dversikt dver de moment som
ingdr i planeringen infor, under och efter genomforandet av en studie pa en medicinteknisk produkt.
Webbresursen ska innehalla information baserad pa géllande lagar och foreskrifter i Sverige men bor aven
innehalla lankar och/eller referenser till information om internationellt regelverk.

Webbresursen placeras férslagsvis under https://www.kliniskastudier.se/ och integreras med befintlig layout.
For att kunna utnyttja befintlig layout med fliksystem fran idé till arkivering av en studie bor kliniskastudier.se
modifieras med en eller flera filtrerande fragor till besokaren for att leverera ett anpassat innehall under
respektive flik beroende pa vilken typ av klinisk studie besokaren &r intresserad av (Bild 5).

Den foreslagna webbresursen bor leverera foljande innehall oavsett vilken typ av medicinteknisk studie det
galler (studie pa CE-markta produkter, studie pa egentillverkade produkter, studier pa produkter infor CE-
markning, studie pa teknik utan formella produktansprak):

e  Guide for stdd kring beslut om vilken typ av studie som planeras.

o Neutral och kvalitetsgranskad information om vilka lagar och regler som ska efterlevas i den enskilda
studien samt vilka eventuella tillstind som ska inhamtas fore studiestart. Det vore nskvart med
illustrerande exempel pa olika typer av studier.

e Information om alla moment som ingar i planeringen, genomforandet och avslutandet av en klinisk
studie p& medicinteknisk produkt. Aven féljande bor framga:

o Formella roller att besétta i en klinisk studie.

o Den information som finns i dag om harmonisering av utfallsmatt for medicinteknik.
o Viktigt att veta om férsékringar.

o Samverkansriktlinjer industri/sjukvard.

19 http://medea.consulting/ Atkomst kontrollerad 2017-08-22.
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Det ar viktigt att informationen om klinisk prévning pa webbsidan satts in i sitt sammanhang nar det
géller 6vriga delar av regelverket som ror CE-mérkning av en medicinteknisk produkt. Webbsidan bor
darfor ocksa innehalla information av sammanfattande karaktar som géller det arbete som ska vara
utfort innan det ar aktuellt att planera for en klinisk prévning av medicinteknisk produkt pd manniska.
Hénvisning till regionala stodfunktioner inklusive innovationssystemet samt konsultverksamhet dar det
huvudsakliga stodet finns kring fragor som ror arbete som ska goras kring produktutveckling innan
genomférandet av en klinisk prévning.

1. Vadvill du studera? 2. Ar syftet med studien att den
e  Likemedel sa smaningom ska kunna ligga
e Medicinteknik till grund for en CE-marknin
, —> | "8 &
e Cellterapier (ATMP) (kommersialisering)?
e Annat e Ja
. Nej

En eller flera forvalsfragor
for ett filtrerat innehall
under respektive flik

ﬂ,‘ Kliniska studier - steg for steg

'Q' > > > Eli > [|I]|] > a\ > g
Idé Planering Ansdkan Genomférande Analys Publicering Arkivering

Bild 5: Den nationella webbresursen kan med férdel placeras pa Kliniska Studier Sveriges webbplats.
Funktionalitet i form av ett filtrerat, anpassat innehdll fér medicintekniska studier bor dock tillféras genom att
besékaren far svara pa en eller flera korta fragor for att fa ett optimalt anpassat innehdll under respektive flik
pd webbsidan.

Styrkor

+ En neutral kalla till information, tillganglig pa lika villkor for naringsliv, akademi och sjukvard.

+ Forlaggandet av webbresursen till en befintlig webbportal innebar manga fordelar i form av upparbetad
struktur for arbetet med webbsidan for att halla den aktuell och sakra driften av den.

+ Liknande informationskallor med samma ambition och omfattning finns i dag inte fritt tillgdngliga och
inte heller med en neutral avséndare.

+ Enresurs som denna reducerar inte bara hinder for genomfdrandet av kliniska studier utan kan dven
forvantas locka nya malgrupper till webbplatsen, vilket i sin tur kan leda till en 6kad spridning av
budskapet for Kliniska studier Sverige generellt.

+ Webbplatsen kan utvecklas efterhand och byggas ut med ytterligare innehall.

Begransningar

Vardet av webbsidan kommer delvis att vara knutet till att den tar ett helhetsgrepp kring kliniska studier
pa medicinteknik, inte bara kring kliniska prévningar av medicinteknik. Detta innebér ocksa utmaningar
eftersom det finns kanda regulatoriska grazoner med mojlighet till olika tolkningar av regelverket. For
att fa en kvalitetssakrad informationskélla kommer det att ta tid att ta fram innehall till webbresursen.
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— Valet av webbresursens fokus pa information om kliniska studier och placering pa kliniskastudier.se
innebar ocksa att webbresursen inte kommer att kunna técka information om andra viktiga delar av en
innovationsprocess. Det ar inte lampligt, vare sig layoutmassigt eller malgruppsmassigt, att forlagga
innehall annat an av mycket dversiktlig karaktar gallande information om till exempel genomférandet
av prototyptestning, anvandbarhetsutvarderingar, val av harmoniserade standarder eller lampliga
djurstudier. Det ar dock viktigt att papeka att det dven i dessa tidigare skeden kan finns hinder som
forsvarar genomforandet av kliniska studier pa medicinteknik.

—  Malgruppen for kliniskastudier.se ar bred men fokuserad pa just kliniska studier. Vi kan se att
webbresursens innehall skulle vara till nytta dven for foretag, innovatorer och forskare tidigt i ett
utvecklingsprojekt men det ligger en utmaning i att nd ut med information om webbresursen aven till
denna malgrupp som sannolikt inte sjalvmant skulle soka sig till kliniskastudier.se eftersom sidan inte
har vare sig en innovationsstddjande eller medicinteknisk profil.

— Underhallet och driften av en informationstit webbresurs som den som foreslas kraver relativt stora
resurser for att halla informationen aktuell.

5.2.3 Reflektioner & Rekommendationer

De behov som helt eller delvis tillgodoses genom inférandet av en nationell webbresurs handlar om behov av
kvalitetssékrad, oversiktlig, sammanfattande information om alla moment infér och under genomférandet av en
Klinisk studie pa medicinteknisk produkt (oavsett om syftet ar rent akademiskt eller kommersiellt). Den nu
foreslagna l6sningen tillgodoser endast behoven av information kring kliniska studier da endast mycket
overskadlig information om 6vriga delar i en CE-méarkningsprocess kan ges inom ramen for kliniskastudier.se.
Den mest optimala I6sningen hade givetvis varit att inrdtta en webbaserad vagledning for hela CE-
markningsprocessen och for kliniska studier. Detta far dock anses vara ett orimligt mal eftersom det skulle bli
en komplex webbresurs dér vi ser att det finns en risk att CE-méarkningsprocessen och kliniska prévningar infor
CE-markning dominerar och fragestallningar relaterade till egentillverkning och akademisk forskning tappas
bort. For att tillgodose alla aspekter av information om kliniska studier verkar det darfér motiverat att skapa den
sarskilda webbaserade végledning for just kliniska studier som nu foreslas.

Som namnts under "Begransningar” ar det dock viktigt att komma ihag att den webbresurs som nu presenteras
inte dr en 16sning pa hela behovet da det fortfarande finns behov av ytterligare latt tillganglig och dverskadlig
information om CE-mérkningsprocessen i sin helhet. Det finns i dag ambitioner fran flera hall att dskadliggora
och informera om hela CE-mérkningsprocessen. Swedish Medtech, MEDEA samt olika separata konsultféretag
har alla tankar och forslag kring hur processen bor askadliggoras. | nya utvecklingsprojekt skulle Kliniska
studier Sverige kunna samverka med pagaende initiativ for framtagandet och tillgangliggorandet av en
fullskalig guide kring CE-méarkningsprocessen da var behovsanalys har visat att detta behovs for att underlatta
genomforandet av kliniska studier i Sverige. Det kommer ocksa att vara viktigt att en eventuell CE-
markningsprocess knyter an ordentligt till den information som nu foreslas pa kliniskastudier.se.

Forstudien rekommenderar:

1. Bilda en projektgrupp for implementering av den nationella webbresursen for kliniska studier pa
medicintekniska produkter. I projektgruppen bor webbutvecklare fran Enheten for kliniska studier inga.

2. Projektgruppen for implementering bor ha tillgang till en referensgrupp dar relevanta myndigheter
(Socialstyrelsen och Lakemedelsverket) finns representerade samt personer med lang erfarenhet av
Klinisk prévning infér CE-markning (fran t.ex. MEDEA eller Apotekarsocietetens sektion for
medicinteknik).

3. Prioritera kvalitet och véardebérande information kring tidigare grazoner i regelverken framfor tid till
lansering av webbresursen. En webbresurs som endast sammanfattar vad som med relativt liten insats
kan lasas i regelverken bidrar visserligen lite men den stora nyttan kommer sannolikt att finnas i
utredandet av grazoner.
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5.3 Forslag #2, Expertfunktion for medicintekniska produkter

5.3.1 Koppling till behovs- och omvéarldsanalys

Behovet av tillgang till regulatorisk medicinteknisk expertis forekommer inom béade naringslivet och hos
forskare/sjukvardspersonal. Aven om det baserat pa genomférd behovsanalys &r svart att uttala sig om storleken
pa identifierade behov sa kan man anda skonja att behovet kring regulatorisk expertis sannolikt har sin
tyngdpunkt inom akademi och sjukvard medan naringslivet snarare patalar behov av vetenskaplig expertis for
rad kring studiedesign och statistiska 6vervaganden. Fran forskare kommer ocksa behovet av regulatorisk
expertis, inte bara kring en klinisk prévning infor CE-markning utan ocksa kring stallningstaganden som har att
gora med forskning pd medicintekniska produkter utan kommersiellt syfte samt studier pa egentillverkade
produkter. Man har ocksa ett behov av en konkret och individuellt anpassad radgivning till det specifika
projektet vilket kanske speglar att man ofta far generell information om det medicintekniska regelverket men
det ar svarare att fa rad om hur det ska tillampas i det enskilda fallet.

| dag varierar antalet &renden som rér medicintekniska produkter mellan de regionala noderna inom Kliniska
studier Sverige. En del noder har en lagre frekvens av medicintekniska arenden vilket gor att det blir svarare att
motivera uppratthallandet av kompetens pa omradet. Man har kanske inte heller haft en diskussion kring i vilka
delar av ett medicintekniskt projekt man ska erbjuda service eller tjanster. Det &r ocksa varierande 6ver landet
huruvida naringslivet har mojlighet att utnyttja nodernas tjanster eller inte. Dessutom &r det medicintekniska
omradet omfattande med ett brett spektra av olika produkter vilket innebér att det blir en utmaning for vilken
stodfunktion som helst att kunna ge individuellt anpassad och kvalitetssakrad radgivning till varje enskilt
projekt oavsett produkttyp. For att oka bade antalet av och kvaliteten pa kliniska studier pd medicinteknik ar det
dock viktigt att stéd och infrastrukturer for medicintekniska studier finns tillgénglig i alla delar av landet.

Lakemedelsverket har redan i dag en regulatoriskt radgivande funktion som finns fritt tillgangliga for alla men
ar begransad da den inte hanterar vetenskaplig radgivning och inte heller radgivning kring fragor som ror
Socialstyrelsens foreskrifter om till exempel studier pa egentillverkade produkter eller vid forskning utan
kommersiellt syfte. For att forbattra tillgangen och kvaliteten pa den regulatoriska radgivningen till alla typer
av medicintekniska studier i alla delar av landet behdvs en stérre kompetenshas &an den som finns pa den egna
noden.

5.3.2 Losningsforslag

En expertfunktion for medicintekniska produkter inréttas. Funktionen ska framférallt finnas tillganglig for
personal inom stodfunktionerna pa de regionala noderna och inte i forsta hand for direktkontakt med enskilda
projekt. Vi tror att det kan vara svart att bedriva radgivning till enskilda projekt pa distans men det kan vara
lattare att diskutera med en kollega pa den regionala noden som i sin tur ska kunna férmedla rad.
Expertfunktionen har primart fokus pa fragor kring klinisk utvardering och kliniska studier pa medicinteknik.
Gruppen driver dock lampligen &ven fragor kring harmonisering och kvalitetssakring av nodernas arbete pa det
medicintekniska omradet.

Expertfunktionen bemannas med personal fran de regionala nodernas stodfunktioner inom Kliniska studier
Sverige men ocksa fran andra relevanta stodstrukturer sdsom testbaddar och innovationsslussar. Den personal
som ingdr i expertfunktionen bor givetvis ha viss erfarenhet av olika typer av fragestallningar kring
medicintekniska studier och kunskap om applicerbara regelverk men behdver inte nddvéndigtvis vara experter
med mangarig tidigare erfarenhet. Givetvis ar hogt kompetent personal 6nskvard i en expertfunktion men en av
tankarna med inrattandet av funktionen &r att den bildade gruppen anvénder den kompetens som finns i noderna
i dag och pa sikt bygger en expertis inom nodstrukturen.
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For gruppens utveckling, arbete och hantering av inkomna arenden bor atminstone en person avlénas pa deltid
for att vara sammankallande och ansvarig for expertfunktionens utveckling. Ovriga deltagares insatser i
expertgruppen bor vara sakrade tidsmassigt och finansiellt. Denna forstudie foreslar dock inte vilken modell for
finansiering som &r bast lampad for drift av den foreslagna expertfunktionen.

Styrkor

+ Inrattandet av en expertfunktion innebdr battre nationellt nyttjande av befintlig kompetens utan behov
av nyrekrytering.

+ En expertfunktion med fokus pa medicinteknik skapar en naturlig mottagande part dar fragor kring
samordning och kvalitetssakring av de tjanster som noderna erbjuder pa det medicintekniska omradet
kan landa och Kliniska studier Sverige kan fortsatta att utvecklas mot en samordnad verksamhet som
battre nyttjar de resurser som finns att tillga.

+ Noder med en mindre frekvens av drenden eller anstéllda som i dag ensamma jobbar med
medicintekniska fragestallningar far en samverkanspart i expertfunktionen.

+ De noder som véljer att ingd i expertfunktionen kommer att ha en kompetensutvecklande effekt av sitt
deltagande.

+ En expertfunktion som kan driva prioriterade fragor for Kliniska studier Sveriges rakning gentemot
myndigheter och andra organisationer far storre tyngd och méjligheter till framgang jamfort med att
enskilda personer i nodernas organisationer kontinuerligt lyfter olika fragor som bor utredas.

Begransningar

- Eftersom expertfunktionen till en borjan bestar av intresserad personal inom noderna sa finns det ingen
garanti for att alla typer av fragor kommer att kunna hanteras omedelbart eller att funktionen genast
kommer att tdcka alla aspekter av det medicintekniska omradet. Gruppen kommer dock att utveckla
kompetens genom att mojligheter och resurser ges for att utreda inkomna fragestallningar. Troligen
leder detta till en battre radgivning i det enskilda projektet an vad som hade kunnat astadkommas nar
varje regional radgivare jobbar pa egen hand.

— Det finns risk for att &rendehanteringen inte blir tillrdckligt snabb med en nationell funktion. Detta bor
tas med i berédkningen nar gruppen satts samman och ett effektivt arendehanteringsystem &r viktigt dar
ansvariga snabbt kan utses for att utreda det inkomna drendet.

5.3.3 Reflektioner & Rekommendationer

En reflektion som uppkommit under utarbetandet av 16sningsforslaget ”Expertfunktion” ar att de regionala
stddfunktionerna och noderna i Kliniska studier Sverige har véldigt olika kundgrupper, framforallt nar det
galler fragan om huruvida tjansterna som erbjuds ar tillgangliga for naringslivet eller inte. Dessutom finns
ingen enhetlig bild av i vilka delar av ett medicintekniskt utvecklingsprojekt som vara stodfunktioner ska kunna
ge std och rad. For att tydliggora vilken roll de regionala stodfunktioner har gentemot konsultbranschen och
vad som eventuellt ska ses som konkurrerande verksamhet s bor den frgan utredas vidare inom Kliniska
studier Sverige men ocksa inom nationella natverk for andra stodfunktioner som testbaddar och
innovationsslussar. 1 och med att expertfunktionen ar till for personal pa stodfunktionerna ser vi inte att denna
fraga paverkar inrattandet av funktionen da den kan vara behjalplig oavsett vem kunden &r i slutanden. Daremot
far dessa fragor betydelse for vilken kompetens som pa sikt ska etableras i expertfunktionen.

Forstudien rekommenderar:

Starta ett kortare implementeringsprojekt dar inbjudan gar ut till noderna inom Kliniska studier Sverige.
Kontaktpersonen pa noden vidarebefordrar inbjudan till relaterade stodfunktioner som testbaddar och
innovationsslussar for att fa ihop den forsta konstellationen. Implementeringsprojektet bor sedan:
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o Ta fram rutiner for hantering av inkomna fragestéllningar och utse en sammankallande i
gruppen.

o Initiera informationsspridande aktiviteter i de regionala noderna for att sékerstalla kdnnedom
om expertfunktionen.

o Satta upp mal for gruppens 6vriga verksamhet sdsom harmonisering och kvalitetssakring. Den
sammankallande har ansvaret for att kontinuerligt arbeta med detta.

5.4 Forslag #3, Utbildning

5.4.1 Koppling till behovs- och omvéarldsanalys

| forstudien har behov av kunskap kring regelverket for medicintekniska produkter framkommit ur flera olika
perspektiv. Naringslivet 6nskar en halso- och sjukvard med personal som har goda kunskaper om kliniska
studier pa medicintekniska produkter och regelverken kring detta. Inom akademin och hélso- och sjukvarden ar
dock kannedomen om regelverken generellt sett Idg. Behoven handlar dar om att dels 6ka medvetenheten om
och féljsamheten till regelverken hos verksamhetschefer och forskningsledare. Men dven om att forbereda
innovatarer och studenter pa vad det innebér att utveckla nya medicintekniska produkter sa de kan ta hojd for
detta nar det galler planering av resurser. Aven Lakemedelsverket patalar att bade forskare och foretag har
behov av kunskap om att det finns ett regelverk och vad det innebér.

Det finns i dag ett flertal kommersiella akt6rer som kan anlitas for att halla i utbildning om det medicintekniska
regelverket. Nagra av de regionala noderna i Kliniska studier Sverige har ocksa inslag av medicinteknik i de
utbildningar som aterkommande arrangeras och vissa har vid enstaka tillfallen anordnat utbildningar specifikt
inriktade pa det medicintekniska omradet. Apotekarsocietetens nybildade sektion for medicinteknik reviderar i
skrivande stund sitt kursutbud och planerar nya utbildningsinsatser inom medicinteknik. | Stockholm har
behovet av en specifik utbildning riktad till chefer noterats och for det syftet har Ldkemedelsverket i samarbete
med Karolinska Trial Alliance tagit fram en kurs i ”Klinisk forskningsetik och Good Clinical Practice (GCP)
for chefer” som kan anpassas och tillampas nationellt. Dessutom pagar projektet ”Kartlaggning och
behovsanalys av utbildningar for kliniska studier”, som drivs av Kliniska studier Sverige, parallellt med var
forstudie.

5.4.2 Loésningsforslag
Fyra olika utbildningar tas fram pa regional eller nationell niva (sammanfattas dven i Tabell 4):

1. KursiISO 14155:2011, Klinisk prévning av medicintekniska produkter — god klinisk praxis.
Liksom ansvarig provare i en lakemedelsprévning ar skyldig att vara utbildad i ICH-GCP maste
ansvarig provare i en klinisk provning av medicinteknik vara utbildad i motsvarande standard pa det
medicintekniska omradet, 1ISO 14155:2011. Underlaget av potentiella kursdeltagare &r sannolikt inte
tillrackligt stort i dagslaget for att kursen ska kunna ges i varje region utan har bér man tanka sig nagon
form av distansutbildning med deltagare fran hela landet. Lamplig omfattning skulle kunna vara en
heldag utan forkunskapskrav eller mgjligen en halvdag om nyligen férvarvade kunskaper i ICH-GCP
kan uppvisas.

2. Introduktionsutbildning i det medicintekniska regelverket.
Malgrupperna som behdéver den har utbildningen ar de som har planer pa eller redan har paborijat ett
utvecklingsprojekt pa en medicinteknisk produkt utan att ha tidigare erfarenhet pa omradet. Den har
typen av utbildning behdvs ocksa inom olika grund- och forskarutbildningar dar en kort introduktion
ges for att studenten i ett senare skede av karriéren ska vara medveten om att regelverket finns.
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Utbildningen kan da med fordel slas samman med utbildning i andra regelverk som beror forskning.
Grovt forslag pa innehall:

e Vad ar en medicinteknisk produkt (definition och exempel)?

e Den europeiska och den svenska lagstiftningen.

e Beskrivning av myndigheters och anmalda organs roll.

o Vaésentliga krav, harmoniserade standarder, riskhantering, prévarhandbok och kvalitetssystem.
o Kilinisk utvardering respektive klinisk prévning.

3. Utbildning riktad till sjukvardspersonal.
En utbildning foreslas i samverkan med sjukvardens ordinarie utbildningsverksamhet relaterad till
anvandning av medicinteknik i verksamheten. Forslagsvis kan ett eller flera extra utbildningsmoment
ingd i samband med att klinikpersonal uthildas i medicinteknisk sakerhet eller dylikt. Ett annat lampligt
alternativ &r att utnyttja de natverk som byggs upp regionalt for forskningssjukskoterskor for att na ut
med informationen till en stor mangd personal som pa ett eller annat satt berérs av forskning. | samband
med dessa kurser skulle da foljande kunna inga:
e Vad innebdr en CE-mérkning och avsedd anvandning for en medicinteknisk produkt?
e Vad géller om man vill anvanda en icke CE-markt produkt eller forska pa en produkt utanfor
tillverkarens avsedda anvéndning?
0 Forskning
o Egentillverkning
o Kilinisk prévning
e Hur ska incidenter och avvikelser hanteras nar det géller anvandning i forskning respektive vard?
e Rutiner pa medicinteknisk avdelning pa sjukhuset for test/utvardering/prévning av CE-markt saval
som icke CE-markt produkt.

4. Utbildning riktad till verksamhetschefer inom sjukvard.
Ta fram ett utbildningsprogram specifikt anpassat for verksamhetschefer som beror deras ansvar och
uppgifter i forskningsrelaterade fragor. Utbildningstillfallet bor infogas i nagot av de obligatoriska
utbildningspaketen for verksamhetschefer. Utbildningstillfallet bor samordnas med information pa
andra omraden som beror forskning, det ar inte motiverat att skapa ett fristiende medicinteknikblock
utan att samtidigt ocksa namna andra viktiga forskningsrelaterade ansvar som beror till exempel
ldkemedel och avancerade terapier. Om ett forskningsblock vél har inréttats i verksamhetschefernas
utbildning kan detta med fordel utvecklas med tiden.

Styrkor

+ Tillhandahallandet av den, for ansvariga provare, obligatoriska utbildningen i 15014155 forbéttrar
hélso- och sjukvardens mojligheter att delta i kliniska prévningar av medicintekniska produkter.
Utbildning i 1ISO14155 ges inte aterkommande nagonstans i landet i dag utan kan endast fas genom att
anlita nagon kommersiell aktér som kan ta fram en utbildning.

+ En introduktionsutbildning som kan ges i manga olika sammanhang skapar en kunskapsgrund som i
dag saknas hos bade akademi och sjukvard.

+ Ett nationellt grepp kring utbildningsfragan okar mojligheterna till harmoniserad utbildning och att alla
delar av landet far liknande majligheter att inhdmta kunskap.

+  Utbildningar specifikt riktade till och skapade for verksamhetschefer och 6vrig halso- och
sjukvardspersonal bor oka kdannedomen om och efterlevanden till de medicintekniska regelverken.
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Begransningar

Projektgruppen kan inte se nagra begransningar som direkt harror till forslagen om tillgangliggérandet av fler
utbildningsinsatser. Eventuella utmaningar som skulle kunna fordréja att identifierade behov av utbildning
tillgodoses ar méjligheten for forskare och sjukvardspersonal att ocksa ta del av de utbildningar som erbjuds.
Detta borde till stor del bero av de beslut som fattas kring kursavgifter och tillganglighet for utbildningarna i
fraga.

Tabell 4: Fyra utbildningar tas fram for att tillgodose behov av kunskap kring olika aspekter av medicintekniska
produkter.

A o . Lamplig pa )
Utbildning Lokalisation Omfattning . pig p For vem?
distans?
Heldag utan Primért for ansvariga
forkunskapskrav eller provare i klinisk
ISO 14155:2011 Webbaserad. halvdag om ICH- Ja. prévning och i man
GCP ér av plats évriga
forkunskapskrav. intressenter.
En foreldsning om
Introduktion till det C|rk_a 2°h. Antingen MOJllgen,“men For alla utan tidigare
.. . . . fristaende eller underlaget bor kunna erfarenhet av det
medicintekniska I varje region. . e - .
tillsammans med vara tillréckligt for medicintekniska
regelverket annan introduktions- att ge pa lokal niva. regelverket.
utbildning.
| samverkan med For
ordinarie utbildnings- sjukvardspersonal
Utbildning riktad till _ verksamhet for _ som komme |
Ukvard | I varje region. medicinteknik. Nej. kontakt med
Sjukvardspersona Beroende pa utveckling och/eller
befintligt program i forskning pa
den egna regionen. medicinteknik.
Cirka en timmes For
frelAsning i verksamhetschefer
Utbildning riktad till N 9 . eller den funktion
I varje region. samband med Nej.
verksamhetschefer som delegerats

obligatorisk

chefsutbildning. ansvar enligt SOSFS

2008:1.

5.4.3 Reflektioner & Rekommendationer

| forstudiens forslag ingdr inte vem som ska ge kurserna eller i vilken omfattning de eventuellt ska vara
subventionerade for forskare och sjukvardspersonal. | dag varierar finansieringsmodellerna for de regionala
noderna inom Kliniska studier Sverige och en del noder har finansiering av sina respektive huvudman for att
subventionera utbildningar rérande kliniska studier for anstéllda inom de egna organisationerna. Oavsett olika
modeller for finansiering sa finns det en fordel i att fortsétta att arbeta med foreslagna utbildningar pa nationell
niva. Om nationell samsyn kring ett gemensamt grundutbud av utbildningar kan uppnas sa ger det
forutsattningar for likvardiga mojligheter till kunskapsinhamtning éver hela landet.

Vi kan ocksa konkludera att en samverkan med Sektionen for medicinteknik inom Apotekarsocieteten och
Lakemedelsakademin ar majlig. Inom sektionen finns dessutom liknande tankar kring kursutbud som férstudien
nu féreslar. Lampligast for samverkan med sektion &r de foreslagna utbildningarna ”Introduktion till det
medicintekniska regelverket” och ”1SO14155” som med férdel kan ges som distansutbildningar och som
nationellt bygger pa samma gemensamma regelverk. Utbildningarna riktade till sjukvardspersonal och till
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verksamhetschefer bor daremot ha en stark lokal eller regional férankring eftersom utbildningen forvantas
innehalla information om regionala och lokala riktlinjer. Det hindrar dock inte att man utgar fran en nationellt
gemensam skiss 6ver kursernas innehall och att man tillvaratar det material som eventuellt kan tillgangliggoras
fran den kurs som upprattats i Stockholmsregionen.

Forstudien rekommenderar:

1. Representanter fran Kliniska studier Sverige samverkar med Apotekarsocietetens sektion for medicinteknik
for att ta fram lampligt innehall till kurserna ”1S014155” och ”Introduktion till det medicintekniska
regelverket”. Kursmaterialen kan tillgdngliggoras via noderna for att kunna ges lokalt men forslagsvis
lamnas ansvaret for att ge kurserna till Lakemedelsakademin som ocksé har goda tekniska mojligheter att
organisera kurser pa distans. Fragan om finansiering och eventuell subventionering har inte vagts in i
rekommendationen.

2. Representanter fran Kliniska studier Sverige, testbaddar och innovationsslussar samverkar for att ta fram en
mall for innehall till "Utbildning riktad till sjukvardspersonal”. Dérefter identifieras lamplig part i varje
region som i samrad med den lokala medicintekniska verksamheten for respektive Region eller landsting
tittar pd mojligheterna att infoga kursinnehallet i nagon av de ordinarie utbildningsverksamheter som
bedrivs pa det egna sjukhuset.

3. ”Utbildning riktad till verksamhetschefer” kan med fordel utga fran det material som tagits fram i
Stockholmsregionen. Rekommendationen &r dock att i varje region involvera de funktioner som kan anpassa
innehallet till eventuella lokala och regional rutiner och foreskrifter. Forstudien ager inte heller beslutet om
huruvida utbildningen for verksamhetschefer kan goras obligatorisk eller inte men detta ar anda forstudiens
forslag.

5.5 Forslag #4, Samordning av stodfunktioner

5.5.1 Koppling till behovs- och omvéarldsanalys

Behovsanalysen visade att fram for allt naringslivet, men aven forskare och sjukvardspersonal, ser behov som
pa olika satt relaterar till en samordning och ett synliggdrande av befintliga regionala och lokala stodfunktioner
som jobbar med medicintekniska fragestallningar. Utifran upplevs stodsystemet kring innovationer och kliniska
studier pa medicintekniska produkter som svarnavigerat och tydligare formedlad information om
stodfunktionernas olika verksamheter efterfragas. Det efterfragas dven en 6kad samverkan mellan de olika
stodfunktionerna pé nationell och regional niva samt en kvalitetssakrad radgivning.

| dag &r befintliga stodfunktioner for medicintekniska fragestallningar heterogent organiserade.
Stodfunktionerna for kliniska studier har fatt en nationell samordning i och med bildandet av de regionala
noderna inom Kliniska studier Sverige medan de flesta andra stodfunktioner agerar som fristaende
verksamheter inom ramen for respektive huvudman och finansiér. Aven stodfunktionerna inom ramen for
Kliniska studier Sverige har en del arbete att gora da medicintekniska studier inte tidigare diskuterats pa
nationell niva och stodet till medicintekniska projekt i dag varierar mellan noderna. Dessutom har den regionala
samordningen av stodet for kliniska studier i de flesta delar av landet endast tagit sin b6rjan. Férutom
stodfunktionerna i Kliniska studier Sverige visade inventeringen av tillgangliga stodfunktioner att det finns en
rad andra aktorer som pa regional eller lokal niva arbetar med medicintekniska fragestallningar pa olika satt.
Varje stodfunktion har inrattats med sitt eget specifika uppdrag och malgrupp och har dessutom i manga fall
olika organisatoriska huvudman. Samverkan pa lokal och regional niva mellan befintliga stodfunktioner
varierar: pa vissa hall i landet finns ett nara samarbete vilket verkade vara fallet i var intervjuserie med
stodfunktioner medan det under verifieringsrundan i landet visade sig att det pa andra hall endast finns en ytlig
kannedom om andra stodfunktioner med samma eller liknande fragestéllningar. Sannolikt &r detta beroende av
antalet stodfunktioner och antalet medicintekniska arenden, vilket ocksa varierar mellan regionerna.
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Den organisatoriska strukturen och vara stodfunktioners olika huvudméan med respektive formedlade uppdrag ar
svara att forandra annat &n med mycket stora och genomgripande forandringar som kanske inte ar onskvérda ur
andra perspektiv. Forstudiens l6sningsforslag siktar darfor inte pa utarbetandet av ett homogent stodsystem i
alla delar av landet utan utgar fran att en 6kad samordning mellan befintliga funktioner kan racka langt.

5.5.2 Lésningsforslag

En lokal och regional karta 6ver funktioner som jobbar med medicinteknik tas fram. Kartan ar framforallt till
for internt bruk for stodfunktionerna i syfte att uppna malet "no wrong door” — alla projekt ska fa likvardig
hjalp och stdd oberoende av vilken stddfunktion som forst kontaktats och projekten ska inte sjalva behéva lista
ut hur stodet &r uppbyggt for att fa hjalp. En nationellt framtagen karta 6ver utvecklingsprocessen for en
medicinteknisk produkt med gemensamma definitioner av olika processteg ska ligga till grund for den
regionala och lokala aktiviteten. Exempel pa sédana kartor finns under utarbetande hos flera parter (se
Reflektioner och Rekommendationer, Losning #1 nationell webbresurs). En samordningsansvarig per region
utses for att i samrad med 6vriga stodfunktioner identifiera vilken eller vilka stodfunktioner som ansvarar for
vilka delar av processkartans olika steg. Féljande aspekter bor inga i detta arbete:

o Definiera vilken/vilka stodfunktioner som arbetar med vilka steg i processkartan och i vilka steg det ar
effektivt att stodfunktionerna samverkar. Viktigt 4r ocksa att identifiera eventuella 6verlappande
uppdrag dar tydliggorande behovs for att inte riskera att det utét sett blir komplext att forsta pa vilket
satt man kan fa stod i sitt projekt, exempelvis feasibility.

e Vilka luckor finns i den egna regionen och hur hanteras drenden med fragor i omraden med luckor? Om
eventuella luckor identifieras dar ingen stoédfunktion agerar bér man gemensamt mellan
stodfunktionerna komma éverens om vad som &r en lamplig handlingsplan for arenden som behdver
stod i det aktuella omradet — kan det vara aktuellt att hanvisa dessa till den inréttade expertfunktionen
(Losning #2) eller ska de hanvisas till att anlita konsulttjanster i branschen?

e Vilka andra funktioner/specialistomraden finns i regionen forutom de som definierats i processkartan?

Forstudien foreslar ocksa att testbaddar och innovationsslussar verkar for en nationell samordning av sina
verksamheter. Den nationella samordningen bor inriktas pa att harmonisera tjanster och arbetssatt samt att
etablera ett natverk som kan agera som mottagare for olika fragor som riktar sig till hela natverkets
verksamheter. Méjligen kan de redan existerande natverken Nordic Test Beds och Nordic Network of Test
Beds eller Vinnovas samordningssatsning for svensk test- och demonstrationsverksamhet utvecklas for att bilda
den sammanhallande funktionen. Det &r viktigt att inte parallella spar for till exempel kliniska studier utvecklas
utan att en samverkan mellan de nationella nitverken kan ske for att minimera dubbelarbete och att anvénda
den infrastruktur som &r effektivast for den enskilda fragestallningen. | dag 4r samverkan inte helt tydlig mellan
organisationen for kliniska studier och innovationsverksamheten i 6vrigt. Natverken bor ha en tatare samverkan
med varandra.

Styrkor

+ Det gemensamma arbetet i varje region att ta fram kartan dver olika stddfunktioners
verksamhetsomrade inom medicintekniska fragestallningar forvantas leda till en battre kainnedom om
varandras verksamheter. Detta bor i sin tur leda till snabbare hantering av drenden dar den som soker
rad snabbare hamnar hos ratt stodfunktion oavsett pa vilken dorr man knackat initialt.

+ Genom att identifiera vart i processkartan det eventuellt finns luckor kan en handlingsplan upprattas for
dessa och pa sa vis kommer det forhoppningsvis leda till en mindre risk for att arenden hamnar mellan
stolarna.

+ Genom en regionalt valkand processkarta for ett forsknings- eller utvecklingsprojekt pa en
medicinteknisk produkt kommer det dven att bli enklare att i ett tidigt skede kunna férmedla till
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forskaren eller foretaget i vilka delar man kan forvanta sig att fa stod och i vilka delar man forvéntas
anlita hjalp fran till exempel en regulatorisk konsult.

+ En viss forbattring i kvalitetssékring av radgivningen uppnas om fler stodfunktioner med en
sammanlagt bredare kompetens samverkar. En samverkan i 6verlappande fragor minskar ocksa risken
for att olika rad lamnas som svar pa samma fraga beroende pa vilken stodfunktion som tillfragats.

+ Ensamordning av testbaddar och innovationsslussar kan pa sikt bade leda till en harmonisering av
stodfunktionerna runt om i landet men kanske ocksa en béttre informationsspridning om vart man kan
hitta service eller tjanster som inte erbjuds i den egna regionen.

+ Samordning av testbaddar och innovationsslussar forvantas ocksa ge en naturlig kommunikationspart
for myndigheter eller andra aktérer som behdver samverka med verksamheterna pa olika satt.

Begransningar
—  Det finns en risk for att regionala konkurrenssituationer kan uppstad om det inte gar att hitta en enighet i
vilken stddfunktion som ska vara ansvarig for olika steg i den framtagna processkartan.
— Den foreslagna insatsen &r inte en engangsaktivitet som utfors vid ett tillfalle och som sedan &r avslutad.
Det finns en risk for att effekten av insatsen forsvinner om inte ndgon av stodfunktionerna kontinuerligt
ansvarar for att uppratthalla en samordnad aktivitet kring medicintekniska fragestallningar.

5.5.3 Reflektioner & Rekommendationer

Med dagens situation dar det finns en rad olika stodfunktioner med olika uppdrag och mal med sin verksamhet
blir det viktigt att respektive stodfunktion kanner till vriga stodfunktioner och har kunskap om i vilka fragor
som den egna verksamheten respektive andra kan och ska agera. Det &r ocksa viktigt att ta stallning till i vilka
situationer man uppnar bast effekt genom att till exempel ha gemensamma moten med fragestéllaren. Det ser
olika ut i olika regioner nar det galler vilka stodfunktioner som jobbar med olika delar av medicintekniskt
relaterade fragor och vilken kompetens som finns pa plats. Darmed kommer det ocksa att behdvas olika
l6sningar pa hur man tillgodoser behoven av stod kring medicintekniska utvecklingsprojekt i olika delar av
landet. | vissa regioner har man sannolikt tillrackligt med kompetens pa plats for att kunna ge bra rad i de flesta
delar av ett medicintekniskt projekt medan man i andra delar av landet i storre utstrackning behéver nyttja den
nationellt planerade expertfunktionen (Losningsforslag #2) eller anlita konsultverksamhet. Podngen med arbetet
som foreslas har &r att i varje region utarbeta en plan for hur medicintekniska arenden hanteras och vem som
gor vad i processen. Férhoppningsvis kommer detta dven att leda till 6kad tydlighet gentemot forskare, foretag
och stodfunktionerna sinsemellan.

Forstudien rekommenderar:

Ett kortare implementeringsprojekt startas dar den gemensamma processkartan tas fram och finansieringsplan
samt struktur for det regionala och lokala arbetet tas fram for fortsatt driftsattande av den samordnande
strukturen. Vi foreslar att en regional representant fran noden i Kliniska studier Sverige far uppdraget att arbeta
med samordning pa regional niva enligt processkartan da regional samordning ingar i nodernas basuppdrag.
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6. OVRIGA FYND

De presenterade l6sningsforslagen #1-#4 ar de som projektet primart foreslar for implementering. Aven om de
primara l6sningsforslagen vantas tillgodose manga av de identifierade behoven sa identifierades ocksa behov
som inte kan losas med hjélp av ndgot av ovanstaende eller som skulle kunna tillgodoses genom andra
befintliga eller planerade resurser. Det har ocksa framkommit behov som inte bedomts relevanta for den har
forstudiens ramar och behov. Likval finns det ett varde av att presentera dven dessa fynd da kunskapen om
behoven kan vara anvéndbar vid planering av kommande insatser som relaterar till infrastruktur riktad till det
medicintekniska omradet.

6.1 Behov som matchar med befintliga resurser

En hel del identifierade behov kunde matchas mot redan pagaende utvecklingsprojekt eller mot tjanster eller
funktioner som redan finns pa plats. Att behoven kunde matchas mot nagon redan pagaende insats betyder dock
inte att dessa behov per automatik tillgodoses darigenom utan pekar snarare pa majligheten till att helt eller
delvis tillgodose det definierade behovet. Vissa matchningar kanske dven kraver en nagot utokad eller
forandrad inriktning av befintlig insats eller stodfunktion for att identifierat behov ska kunna tillgodoses.

Behov matchade med péagéaende utvecklingsprojekt inom ramen for Kliniska studier Sverige

Flera identifierade behov kan komma att tillgodoses direkt eller skulle pa ett effektivt satt kunna inga i nagra av
de utvecklingsprojekt som utfors inom ramen for Kliniska studier Sverige. Exempel pa detta ar de behov
naringslivet patalat for att enklare kunna hitta ratt kliniker, prévare och patienter till kliniska studier pa
medicintekniska produkter, s& kallad feasibility-undersokningar. Just nu pagar ett utvecklingsprojekt pa
feasibility dar &ven det medicintekniska perspektivet bor kunna inkluderas.

Bade naringsliv, forskare och sjukvardspersonal har olika behov som ror juridiska spérsmal. Det galler
tecknandet av avtal mellan foretag och sjukvardshuvudman men dven andra juridiska aspekter av forskning och
utveckling av medicintekniska produkter, sésom patentradgivning. Nar det galler patentradgivning sa bor detta
behov vara atminstone delvis tillgodosett genom universitetens resurser for studenter och anstallda och for
ovriga innovatorer finns den har typen av kompetenser tillgangliga via évriga innovationsstddjande insatser i
samhallet, om an méjligen inte lika latt tillgangliga som for akademiker. Nar det galler behoven relaterade till
avtal i kliniska studier sa har processen kring att harmonisera avtalsskrivning i Sverige pabdrjats genom det
utvecklingsprojekt som precis avslutats inom Kliniska studier Sverige. Sannolikt kommer det att ta tid innan
behoven av en enklare och snabbare avtalsprocess kan helt tillgodoses men arbetet har paborjats och alla
regioner har uppmarksammats pa problemet.

Ytterligare nagot behov som skulle kunna tillgodoses via befintliga utvecklingsprojekt inom Kliniska studier
Sverige ar de som skulle kunna tillgodoses via webbsidan kliniskastudier.se. Forskare har behov av att kunna
identifiera anslagsgivare och aktuella utlysningar. Om bedomt som motiverat i forhallande till den relativt stora
arbetssinsats som skulle kravas sa kan kliniskastudier.se anvandas for att samla aktuell information om
utlysningar pa omradet kliniska studier.

Behov relaterade till evidens och studiedesign

Forstudien identifierade ett antal behov som kommer fran néringslivet och som beror fragor kring studiedesign
och hur evidens kan skapas trots vetenskapliga utmaningar s som subjektiva utfallsmatt, en betydande
handhavandefaktor och svérigheten att utféra blindade studier. Har kan vi se att behoven matchar med ett
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initiativ fran standardiseringsorganisationen SIS som ska utreda om man skulle kunna utarbeta riktlinjer for
studiedesign i medicintekniska provningar som kan underlatta i fragan. Dessutom skulle man kunna tanka sig
att kliniskastudier.se kan publicera information om det arbete som redan i dag ar gjort via den europeiska
organisationen ECRIN gallande harmonisering av utfallsmatt i medicintekniska kliniska studier.

Redan befintliga tjanster

En rad identifierade behov skulle kunna tillgodoses genom de tj&nster som redan i dag férmedlas inom de olika
regionala stodfunktionerna. Bland annat skulle sannolikt noderna i Kliniska studier Sverige delvis kunna
tillgodose de behov som patalas av anmalda organ nar det géller brister i den kliniska utvarderingen och de
slutsatser som dras fran den. Dessa behov kommer dock fran néringslivet och dessa tjanster finns sannolikt
aven tillgangliga via kommersiella aktorer. Innan man foreslar att stodfunktionerna i storre utstrackning skulle
kunna tillgodose namnda behov sa bor det i s fall klargoras pa vilket satt detta kan goras utan otillborlig
konkurrens med marknaden. For 6vrigt bor kdnnedom om och utnyttjande avbefintliga stodfunktioners tjanster
kunna forbattras genom ldsningsforslag #4 Samordning av stodfunktioner.

6.2 ldentifierade behov utan l6sning

Vissa problem ar svarare att 16sa an andra vilket aven visar sig gélla for ett fatal av de identifierade behoven dar
ingen l6sning verkar finnas inom rackhall. Vissa av behoven ar i hogsta grad relevanta medan andra kanske ar
onskemal som inte verkar rimligt att forsoka tillgodose i forhallande till tillgangliga resurser. Vi kan se tva
typer av behov som i hogsta grad ar relevanta att finna losningar till men dar det i dag inte gar att ge nagot
rimligt och konkret forslag:

1. Det finns ett behov av béttre incitament och mojligheter for sjukvardspersonal till samverkan kring
innovation och forskning pa medicintekniska produkter och att det ska finnas nagot ansvar kopplat till
uppdraget precis som for andra uppdrag man har inom halso- och sjukvérden. P4 motsvarande satt ser
man ett behov inom akademin av 6kade incitament for forskare att jobba med kommersialisering av
sina forskningsresultat. Detta innebar sannolikt inte att alla forskare ska bli entreprendrer men att man
behdver bli béttre pa att fora sina forskningsresultat vidare till en part som har ett kommersiellt intresse.

2. Framforallt forskare och sjukvardspersonal har behov av tydligare rutiner och riktlinjer nar det galler
tillampningen av nationell och europeisk lagstiftning pa lokal niva med till exempel tydligare
ansvarsfordelningar mellan ansvarig tillverkare och sponsor i en klinisk prévning utan engagemang fran
ett foretag och andra, for akademiskt initierade studier, unika situationer.

6.3 Behov utanfor forstudiens ramar

Nagra behov har betraktats som utanfor forstudiens ramar och beskrivs endast dversiktligt har for att om majligt
kunna fangas upp av annan relevant part. Naringslivets har manga behov kring fragor som rér inforandet av ny
teknik i varden, HTA-analyser och innovationsvanliga upphandlingar. Dessa behov &r betydande och viktiga ur
fram for allt andra aspekter an for genomforandet av kliniska studier. | dag pagar dock flera satsningar som
forhoppningsvis kan driva dessa fragor med béttre resultat &n inom ramen for det har initiativet.
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/.SLUTORD

Trots att det slutliga resultatet av det har projektet aterstar att analysera efter implementeringen av ett eller flera
av l6sningsfarslagen sa finns det vinster som redan nu kan raknas hem. Att arbeta med projektet har haft
positiva effekter ur fler aspekter. Mojligheten att arbeta nationellt kring gemensamma fragestallningar har lett
till att en ny samverkan har skapats, dels mellan noderna i Kliniska studier Sverige men ocksa mellan noderna
och andra regionala stodfunktioner som berérs av fragor kring medicintekniska kliniska studier. Aven om
projektgruppen maéjligen inte kommer att besta i sin nuvarande sammansattning sa har nya kontaktytor skapats
som underlattar framtida kontakter nar behov uppstar. En béttre kontakt har etablerats med Lakemedelsverket
och &ven med stodfunktioner som inte varit direkt involverade i projektet men dnda bidragit med sina
synpunkter. Projektet har &ven bidragit till att uppmérksamma Kliniska studier Sveriges verksamhet och att
bredda synen péa var gemensamma organisation som kanske ibland ar forknippad med i forsta hand
lakemedelsprévningar trots att verksamhetsomradet ar betydligt storre. Sammanfattningsvis kan man siga att
genomfdrandet av projektet har gett tydligt besked om att fragorna som avhandlas ar relevanta och det finns ett
stort intresse fran flera grupper. Dessutom star vi nu i och med denna kunskapsinsamling val forberedda for att
jobba vidare med fortsatta satsningar for att medverka till att fler kliniska studier pa medicintekniska produkter
kan genomforas.

Aarin S &//Ma{

Projektledare
23:e augusti 2017, Link6ping

Projektgruppens medlemmar:
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Appendix | — Specifikation av genomférande, webbanalys

Webbtjanster analyseras med avseende pa:

e Information om webbtjansten

e Webbadress

e Namn pa organisation som star bakom tjansten

o Kort info om organisationen — vad gor organisationen i stort (kort, kort)

e Kan tjansten bedémas som oberoende informationskalla utan vinstintressen?

e Vem har tillgang till tjansten?

o  Fritt tillganglig eller behévs medlemskap?

e Forenat med kostnad?

e Sprak? Finns tjansten pa fler sprak an svenska? Hur byter man sprak och finns
full funktionalitet pa annat sprak? Hur hanteras hanvisning till svensk
lagstiftning, direktiv och foreskrifter i s fall?

e Hur detaljerad ar radgivningsfunktionen i tjansten?

e Vilken detaljniva héller informationen (endast hanvisning till regelverk och
foreskrifter eller mer fortydligande och t.o.m. malldokument eller praktiska
exempel).

e Finns en personlig kontakt knuten till webbsttdet? Och vilken kompetens har
den resursen? Ger denna person praktiskt stéd till anvéndaren eller handlar det
mer om formedling av olika dokument? Kostar den da pengar?

¢ Finns FAQ-dokument?

e Ar tjansten tankt for en viss typ av produkt?

o Vilket/vilka direktiv omfattas av tjansten? Ar det alls definierat eller endast
generella beskrivningar?

o Vilka klasser omfattar tjansten? Ar detta specificerat?

o | vilket lage av produktutvecklingen &r det [ampligt att anvénda tjansten (Endast néar
man planerar en Klinisk provning? Vid fragestallning om klinisk prévning kravs eller
inte? Om man har annat syfte med studien &n en CE-markning (jamfdrelsestudie,
verksamhetsutveckling, egentillverkning)? Vid kvalificeringsfragor (medicinteknisk
produkt eller inte)?)

o Fordelar
e Intuitivt upplagg?
e Tydlighet?
o Visuellt?

e Bra webbtekniska lésningar?
e Kan man latt navigera pa hemsidan? Finns relevant information dar man tror
att man ska hitta den?
o Nackdelar/vilka funktioner saknas?
e Innehallet bra men bristande funktionalitet?
e  Saknat innehall enligt ovan?
e Hoga kostnader?
e  Finns det ndgon insamlad data kring anvandandet/kundndjdheten med tjansten?
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Appendix Il - intervjumall stédfunktion

For intervju med stédfunktion
Namn:

Funktion/Roll:
Organisation/verksamhet:

Datum:

Fragor kring stédfunktionens verksamhet

1. Vem kan vanda sig till stodfunktionen (akademiker fran det egna/andra universitet, sjukvardspersonal,
privatpersoner, studenter, foretag)?

2. Vad omfattar stodet? Vilka delar av ett medicintekniskt forskningsprojekt/studie/prévning kan man fa
rad och stod kring?

3. Finns expertkompetens kring en specifik del av ett medicintekniskt projekt eller ndgon sarskild
produktklass/typ (klass I-111, in vitro, aktiva implantat, lakemedelskombinationer, IT, annat)?

4. Hur ser finansieringsmodellen ut? Vilka tjanster kostar pengar/ar kostnadsfria/ar subventionerade?
Olika beroende pa vem som behdver hjélpen?

5. Finns upparbetad samverkan med andra tillgangliga stodfunktioner pa orten eller nationellt?

6. Vilka eventuella utbildningar som berér medicinsk teknik ges hos stodfunktionen?

Fragor kring behov av stod hos stodfunktionens ”kunder”

1. Vilken/vilka typer av produkter &r vanligast forekommande hos kunderna som soker stodfunktionen?

2. Har syftet med kundens planerade studier varit att s3 smaningom kunna CE-marka produkten och satta
den pa markanden?

3. Vilka hinder upplever du att stodfunktionens kunder stoter pa i genomforandet av sitt projekt/sin
studie/sin provning?

4. Vilka hinder upplever du som svarast for kunden att l6sa?

4b. Hur har dessa problem 16st sig hittills? Gick det att hitta en 16sning dver huvudtaget?

5. Kan du ge exempel pa nagon atgard som skulle forbéttra stodet for genomférandet av klinisk forskning
pa medicinteknik?

Nedan ges forslag pa olika former av stod som man under intervjutillfallet kan anvanda som stod.

Information om lagar, regelverk, ekonomiska aspekter, ansvarsforhallanden, avtal etc
Végledning hur man praktiskt genomfor olika delar av studien

Kontaktytor mot exempelvis forskare/foretag/6vriga

Annat

6. Har du forslag pa hur dessa atgarder skulle kunna se ut i praktiken?
Nedan ges forslag pa olika former av stod som man under intervjutillfallet kan anvanda som stod.

Webbplats
Kontaktperson
Manualer
Annat
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Appendix Il — intervjumall forskare och sjukvardspersonal

Namn:
Funktion/Roll:
Organisation/verksamhet:

Datum:

1. Vilka erfarenheter har du av kliniska studier pa medicintekniska produkter (MTP)?

Stodfragor:

Hur lénge har du arbetet med detta? Antal projekt?

Ar arbetet sjalvinitierat eller har du arbetat tillsammans med nagon
(foretag/akademiker/stodfunktion/annan)?

Svara pa fraga 2-5 nedan om ni har genomfort eller planerat att genomfora en klinisk studie pa en
MTP:

2. Vilken/vilka typer av produkter har du jobbat med?

3. Har syftet med studien/studierna varit att sa smaningom kunna CE-marka produkten och satta
den p& markanden?

4. Vilka typer av problem har ni da stott pad? Om det ar olika typer av problem, uppskatta garna
vilka problem som har varit svarast/lattast for er att hantera.

5. Hur har ni hittills 16st dessa problem?

6. Vilka typer av stdd skulle er verksamhet behova for att enklare kunna genomféra kliniska studier
pd MTP?
Nedan ges forslag pa olika former av stod som man under intervjutillfallet kan anvanda som stdd.

Information om lagar, regelverk, ekonomiska aspekter, ansvarsforhallanden, avtal etc
Végledning hur man praktiskt genomfor olika delar av studien

Kontaktytor mot exempelvis forskare/féretag/6vriga

Annat

7. Har du forslag pa hur du helst vill att dessa hjalpfunktioner ska se ut?
Nedan ges forslag pa olika former av stéd som man under intervjutillfallet kan anvanda som stod.

Webbplats
Kontaktperson
Manualer
Annat
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Appendix IV — Resultat, webbanalys

Cell therapy guide: http://innovationsplatsen.oxpmedia.com/innovationsplatsen/start/
+ Information om Europeiska och Amerikanska regelverket.
+  Overblick dver hur mycket det ar att tanka pa infor en klinisk provning.
+ Engelsksprakig information kring klinisk provning.
+ Brasttd géllande vilka delar och ansdkningar som ska goras for kliniska provningar.

- Endast for cellterapier, inte specifikt for medicintekniska produkter.
- Inte intuitivt upplégg, mycket klick.

- Ingen specifik information géllande standarder och klassificeringar.
- Uppdaterad senast 2014 (kontaktinformation undantaget).

Health innovation platform: http://hip.se/
+ CE-markningsguide med referenser, harmoniserade standarder och bilagor (LVFS 2003:11).
+  Specifik for medicintekniska produkter klass I.
+ Ger en sammanfattande bild 6ver CE-markningsprocessen.
+ Intuitivt upplagg.

Inriktad pa programvara.
- Fokus pa CE-markning.
- Onskas tydligare information géllande standarder och direktiv.
- Allinformation finns inte tillganglig pa engelska.

Research support services:
http://www.nihr.ac.uk/about-us/CCF/policy-and-standards/framework-for-research-support-services.htm
http://www.nihr.ac.uk/02-documents/policy-and-standards/Faster-easier-clinical-research/Research-Support-
Service/RSS%20framework%20docs/Induction%20Information.pdf

+ Kategoriserad efter stod inom organisationen, stod for forskningsprojekt och avslutas med hur det ska

ga till.

+ Ramverk med praktiska tips.
Allmén information kring kliniska prévningar.
+  Intuitivt upplagg.

+

- Inriktad pa Storbritanniens lagar.
- Inget flédesschema tillgangligt.
- Omfattar inte medicinsk teknik.

Clinical Trials Toolkit: http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/
+ Oberoende informationskalla.
+ Omfattar direktiv 2001/20/EC.
+ Interaktivt steg-for-steg processchema for klinisk prévning med zoomfunktion.
+ Utforliga svar for FAQ.

Inriktad pa Storbritanniens lagar.
- Omfattar inte medicinsk teknik eller andra direktiv férutom 2001/20/EC.

UK Clinical Trials Gateway: https://www.ukctg.nihr.ac.uk/
+ Medlemskap innebér visat intresse for deltagande i klinisk prévning.
+ Utforliga svar for FAQ.
+ Tydlig hemsida.
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Inriktad pa Storbritanniens lagar.

Ingen detaljerad information gallande lagkrav eller direktiv.
Omfattar inte medicinsk teknik.

Bildspel uppdateras var 7:e sekund, uppfattas som stérande.

Lakemedelsverket: www.lakemedelsverket.se

+
+

Oberoende informationskalla.

Snabbguide for CE-mdrkning (SME-guide) inkluderar omfattande information med lankar till mer
fordjupande sidor.

Intuitivt upplagg.

Hénvisning till svensk lagstiftning, direktiv, harmoniserade standarder och foreskrifter.
Information om kombinationsprodukter och Kklassificeringar.

Inte lika utforlig information pa engelska som pa svenska.
Svart att fa dverblick dver CE-méarkningsprocessen samt klinisk prévning.
Ingen information om klinisk prévning i SME-guiden.

EU-kommissionen: http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance en
MEDDEYV 2.7/1 rev.4 for 93/42/EEC och 90/385/EEC

+ + + + +

Oberoende informationskalla.

Tydliga definitioner.

Detaljerat kring vad en klinisk provning ska innehalla.

Bilaga for koronarstentar (klass I11).

Checklista samt stegvis indelning av vad som utfors fore samt efter CE-mérkning.

Kan upplevas som nagot svarlast.
Fokus pa CE-mérkning.

EU-kommissionen: http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/quidance en
MEDDEV 2.7/4 rev.4 f6r 93/42/EEC bilaga 7 och 90/385/EEC bilaga X

+
+
+

Oberoende informationskalla.
Tydliga definitioner.
Detaljerat kring vad en klinisk prévning ska innehalla.

Kan upplevas som nagot svarlast.

Vardhandboken: http://www.vardhandboken.se/texter/medicintekniska-produkter/Oversikt

+
+
+

Texter granskade av fackkunniga.
Lamplig oversikt i ett tidigt skede for generell information om medicintekniska produkter.
Intuitivt upplagg.

Ingen engelsk information om medicintekniska produkter.
Onskas tydligare information gallande standarder och direktiv.

European Clinical Research Infrastructure Network: http://www.ecrin.org/

+
+
+

Storre tillgang till stod och rad kring klinisk provning vid medlemskap.

Mycket omfattande information, speciellt &ven for andra lander.

Valdigt detaljerad radgivningsfunktion med exempelvis "toolkit regulatory and ethical requirements in
medical device studies”.

Toolkit uppdaterad senast 2015.
Ingen sokfunktion.
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- Ingen kort sammanfattning.

European Communication on Research Awareness Needs: http://www.ecranproject.eu/sv
+ Overgripande information géllande regelverk riktad till medborgare pa flertalet sprék.
+ Checklistor och presentationsmaterial finns tillgangligt.
+ FAQ finns tillgangligt.

- Bristfallig information pa svenska.
- Inga detaljer angdende regelverk.
- Sokfunktionen inte optimal.

Ledningsnatverket for Medicinsk Teknik: http://www.Ifmt.se/start.html
+ Personliga e-postadresser till de som ingar i natverket.

- Ingen information gallande regelverksfragor.
- Inga direktiv omfattas.
- Tjansten ar inte intressant i nagot skede av produktutveckling.

Svensk forening for Medicinsk Teknik och Fysik (MTF): http://www.mtf.nu
+ Oberoende informationskalla.

- Endast hanvisningar via lankar till bl.a. Lakemedelsverket.
- Inga direktiv omfattas.
- Tjansten &r irrelevant for produktutveckling.

Svensk Anvandareférening for Medicinsk Teknik och IT: http://www.samtit.nu
+  Intuitivt upplagg.
+ Funktionell webbsida som &r visuellt tilltalande.

- Kravs medlemskap for att fa information forutom rubriksattning.
- Tijansten &r inte lamplig att anvanda for ndgon som inte &r medlem med avseende pa produktutveckling.

Sveriges lakarforbund: http://slf.se
+ E-postadresser till de som ar delaktiga i radet.
+  Intuitivt upplagg.
+  Visuellt tilltalande med tydliga rubriker.

- Kravs medlemskap for att fa tillgang till tjansten.
- Ingen information gallande medicintekniskt regelverk, foreskrifter eller direktiv.
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