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Naringsdepartementet

Uppdrag att lamna forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska prévningar for en battre valfard och
en starkare life science-sektor

Sammanfattning av uppdraget

En utredare ska analysera hur utvecklingen for kliniska provningar ser ut och
identifiera vilka eventuella hinder och méjligheter som finns for att kliniska
provningar ska komma till stind samt féresla atgirder for att skapa battre
forutsittningar for kliniska provningar, sarskilt féretagsinitierade
likemedelsprévningar.

Bakgrund om behovet av en utredning

Kliniska prévningar, det vill sdga undersokningar pa friska eller sjuka
minniskor for att studera effekten av likemedel eller andra
behandlingsmetoder, dr centrala for att kunna erbjuda patienter den senaste
behandlingen, f6r att implementera precisionsmedicin i svensk vard och for
att erbjuda foretag i life science-sektorn en mojlighet att vixa 1 Sverige. Just
toretagsinitierade kliniska likemedelsprovningar har under en lingre period
minskat stadigt i Sverige. Skalen till detta dr flera och komplexa. Fragan
behover dirfor belysas och forslag tas fram pa atgarder som kan vinda
trenden.

Bittre forutsittningar for kliniska prévningar ar en valtardsfraga. For att
hilso- och sjukvarden i1 Sverige ska kunna erbjuda patienter en modern vard
av hog kvalitet beh6vs tidig tillgang till nya behandlingsmetoder genom
deltagande 1 kliniska prévningar. Det bidrar till en stark och jamlik vialfard.
Att kunna genomféra kliniska provningar i Sverige dr dven viktigt f6r landets
ekonomiska utveckling. Om det inte finns goda férutsittningar att bedriva
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kliniska prévningar i Sverige kommer foretag att forldgga sina studier i andra
linder vilket bade leder till férlorade arbetstillfillen och till ett betydande
kunskapstapp for varden. Att fler foretagsinitierade kliniska provningar
genomfors i Sverige ar en tydlig malsittning i regeringens life science-
strategi.

De senaste femton aren har antalet foretagsinitierade kliniska
likemedelsprévningar som genomforts 1 den svenska varden minskat och
uppfattningen hos de flesta aktorerna ar att forutsittningarna for att bedriva
klinisk forskning har férsimrats. Utvecklingen 1 Sverige dr en del av en
internationell trend dar kliniska provningar forliggs till de allt firre linder
som kan erbjuda god infrastruktur, effektiva processer och stora
patientgrupper for stod vid provningsforfragningar och genomférande av
foretagsinitierade kliniska prévningar. En annan internationell trend ar
anvindningen av kommersiella stédfunktioner s.k. Contract Research
Organisations (CRO) som utformar, planerar, genomfér, analyserar och
rapporterar frimst foretagsinitierade kliniska provningar. Sidana féretag
spelar liksom niringslivet 1 stort en central roll for att skapa forutsattningar
tor kliniska provningar.

Offentliga stodfunktioner for kliniska provningar finns pa manga olika hall
runt om 1 Sverige, pa savil nationell som pa regional och lokal niva.
Vetenskapsradet har en central roll pa omradet och har etablerat det
nationella samarbetet Kliniska Studier Sverige, dir sex utsedda regionala
noder, en fran varje samverkansregion, tillsammans utvecklar
torutsittningarna for kliniska studier 1 Sverige. Kliniska Studier Sverige syftar
till att stirka forutsattningarna att bedriva kliniska studier nationellt f6r saval
akademiska som foretagsinitierade studier. Halso- och sjukvarden och de
regionala noderna f6r Kliniska Studier Sverige behéver ha de forutsittningar
som krivs for att ha mojlighet att delta i naringslivssamarbeten. For att
kunna mota niringslivets efterfragan pa nya sitt att bedriva kliniska
provningar behéver dven primirvarden kunna delta 1 utvecklingen av nya
likemedel, diagnostik, medicintekniska produkter eller behandlingar. Detta
ar linje med den omstillning som sker inom svensk hilso- och sjukvard
genom savil primérvardsreformen som anpassning till mer individbaserad

diagnostik och behandling, dvs. precisionsmedicin.

Likemedelsverket granskar och ger tillstind till kliniska prévningar.
Mpyndigheten har kompetens bade avseende regulatoriska och vetenskapliga
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fragor nir det giller kliniska provningar. EU har utvecklat regelverket for att
underlitta samt kvalitetssidkra kliniska provningar for likemedel och
medicintekniska produkter genom nya EU-férordningar (Europa-
parlamentets och radets férordning nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska prévningar av humanlikemedel, Europaparlamentets och radets
forordningar 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter
och 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter f6r in
vitro-diagnostik). De nya reglerna har lett till anpassningar av svensk ritt
(prop. 2017/18:196, bet. 2017/18:SoU29, rskr. 2017/18:417) och innebir
bland annat 6kad harmonisering av tillstindsprocessen inom EU och 6kad
oppenhet om beviljade prévningar.

Uppdraget

Syftet med uppdraget ir att medverka till att skapa en bittre
kunskapsplattform for nationella strategiska atgirder. Det bidrar till en
héllbar och jamlik vilfird genom att kunna erbjuda patienter den senaste
behandlingen, understédjer implementering av precisionsmedicin i svensk
vird och stodjer kompetensutveckling och konkurrenskraft i den svenska life

science-sektorn.
Utredaren ska

- redogora for utvecklingen av antalet féretagsinitierade kliniska
provningar i Sverige under de senaste tio aren.

- analysera vilka skil som finns till utvecklingen samt bedéma vilka
hinder och moijligheter som finns for att antalet foretagsinitierade
kliniska prévningar ska oka 1 Sverige.

- gora en oversiktlig internationell jamforelse av foretagsinitierade
kliniska prévningar i bland annat Norge, Danmark och
Storbritannien.

- foresla atgirder for att skapa battre forutsattningar for saval kliniska
provningar generellt som for foretagsinitierade kliniska provningar. 1
detta ingar att beskriva hur nationella och regionala stédsystem
fungerar samt bedéma om de ir indamalsenliga och om inte, limna
torslag pa hur de kan forbattras.



- bedoma vilka kategorier av kliniska prévningar som Sverige bor
efterstriva att attrahera for att na malen att stirka patienters
tillgdng till nya behandlingsméjligheter, implementera
precisionsmedicin 1 varden och ge féretag i life science-sektorn
goda mojligheter att vixa i Sverige.

- foresla konkreta atgirder f6r hur Sverige kan marknadsféras
internationellt for att attrahera fler féretagsinitierade kliniska
provningar.

- foresla hur information om planerade och pagaende kliniska
provningar kan tillgangliggoras pa nationell niva for en mer jamlik
inkludering av patienter.

Utredaren ska inte

- analysera eller limna férslag som ror ansvarsférhallandet mellan
stat och region eller det regionala arbetsgivaransvaret.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska identifiera och analysera konsekvenserna av de forslag som
limnas. Om forslagen forvintas innebira offentligfinansiella kostnader ska
en laimplig finansiering foreslas. En analys av konsekvenserna av forslaget
ska utforas i enlighet med 6 och 7 §§ férordningen (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning.

Om fo6rslagen har betydelse for miljon, sysselsittning och offentlig service i
olika delar av landet eller for jamstalldheten mellan kvinnor och min ska
dven detta tydliggoras.

Genomférande och redovisning av uppdraget

Utredaren ska beakta relevanta tidigare samt pagaende statliga offentliga
utredningar och uppdrag till myndigheterna Likemedelsverket,
Vetenskapsradet och Etikprévningsmyndigheten som giller olika delar av
torfarandet kring kliniska prévningar, samt uppdraget till Verket for
innovationssystem om stod till forskning och innovation i samverkan med
néringslivet inom life science.



Utredaren ska vidare beakta rollerna for de infrastrukturer som ar viktiga for
genomforande av kliniska provningar, sisom biobankerna och den nationella
infrastrukturen for precisionsmedicin Genomics Medicine Sweden samt
CRO som utformar, planerar, genomfor, analyserar och rapporterar kliniska
provningar.

Uppdraget forutsitter 16pande dialog med relevanta myndigheter, regioner,
foretag och andra berérda aktorer inom life science-sektorn.

Uppdraget ska redovisas genom att publiceras i Departementsserien (Ds)
senast den 15 mars 2023.



