Inspel till pAgaende regeringsuppdrag om att foresla
modell och struktur for ett nationellt partnerskap

Lif har tillsammans med SwedenBIO och ASCRO sedan en tid patalat behovet av strategiska
insatser pa nationell niva och ett tydligt 5nskemal om ett svenskt nationellt partnerskap for
foretagsinitierade kliniska provningar. Regeringsuppdraget till Lakemedelsverket (LV) om att
foresla en modell och struktur for ett nationellt partnerskap for kliniska provningar var darfor
mycket valkommet. Vi vill sarskilt beromma det inkluderande arbetssatt myndigheten etablerat for
regeringsuppdragets genomférande genom sprintar och referensgrupp, dar industrin tillsammans
med andra nyckelaktorer getts utrymme och majlighet att framféra behov, utmaningar och
forvantningar pa ett kommande partnerskap samt bidra med underlag till en handlingsplan.

Inom kort kommer LV att presentera sina slutsatser och forslag. Lif, SwedenBlO och ASCRO vill
med denna skrivelse bidra med medskick och synpunkter utifrdn de centrala behov och
forvantningar industrin har pa ett kommande partnerskap.

| korthet:

1) Konsolidera struktur och resurser. Det ar mycket angelaget att etableringen av SweTrial
konsoliderar och samlar det nationella och regionala arbetet med foretagsinitierade
kliniska provningar till en och samma struktur.

2) Adressera den bristande leveransformagan i sjukvarden direkt. Bristande leveransformaga
ar den enskilt viktigaste orsaken till att Sverige valjs bort. Sverige maste skyndsamt skicka
en tydlig signal till de forskande ldkemedelsforetagen om en accelererad ambitionsniva.
Fran branschens perspektiv ar det darfor nodvandigt att direkt vid etableringen av SweTrial
adressera detta genom att en handlingsplan med tillganglig finansiering for uppdraget
kommuniceras och verkstalls redan under 2025.

3) Tilldmpa en avtalsbaserad modell for ett riktigt partnerskap inom SweTrial. Detta ar
avgorande for att mojliggora for naringslivet att gora de investeringar som branschen ar
beredd att gora i partnerskapet i form av ataganden och medfinansiering, samt att
sékerstalla sjukvardens delaktighet och ataganden att hantera leveransférmagan.

Foretagens behov och forvantningar

Lakemedelsindustrin ar en av Sveriges viktigaste basnaringar med lakemedel som en av Sveriges
storsta exportvaror och som bidrar med betydande skatteintakter och arbetstillfallen i Sverige.
Vidare gor bade globala och svenska lakemedelsforetag stora investeringar i forskning- och
utveckling i Sverige dar kliniska lakemedelsprovningar utgor en viktig del. De foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprovningarna ar en nyckelfunktion i innovationsekosystemet som bidrar till
utveckling och implementering av nya lakemedel och som skapar férutsattningar for och bidrar
med betydande forskningsinvesteringar fran naringslivet. Med ratt insatser kan
lakemedelsforetagens forskningsinvesteringar 6ka vasentligt. Likasa riskeras tappet i kliniska
prévningar att forvarras om inte de fér industrin prioriterade insatserna kommer pa plats snabbt.



Vi kan konstatera att Sveriges formaga att attrahera bade de globala och de svenska foretagens
provningar ar lag, vilket avspeglar sig i den statistik LV arligen presenterar. Den framsta orsaken till
att foretagen valjer bort Sverige ar langa ledtider, bristande genomférandekapacitet och
undermalig leveransformaga. Det ar darfor ytterst angelaget att SweTrial utformas pa ett satt som
gor konkret skillnad for foretagens genomforande av kliniska prévningar och darigenom aterskapar
fortroendet for Sverige som provningsland. Majoriteten av de lakemedelsprovningar som
genomfors i Sverige ar, trots den sjunkande trenden, foretagsinitierade och det bor darfor
tydliggoras att SweTrials huvudsakliga prioritering ar 6kad genomférandekapacitet for
foretagsinitierade kliniska provningar.

Det nuvarande ekosystemet for kliniska prévningar ar fragmentiserat och det finns otydligheter
avseende uppdrag och ansvar. Vi ser det som mycket angelaget att etableringen av SweTrial
konsoliderar och samlar det nationella och regionala arbetet med foretagsinitierade kliniska
provningar till en och samma struktur. Att vanda den delvis negativa bild de globala foretagen har
av Sverige som provningsland staller krav pa ett andamalsenligt, handlingskraftigt och agilt
partnerskap som har erforderliga resurser och finansiering for att visa pa en positiv forflyttning
inom en tredrsperiod. Den nuvarande aviserade finansieringen ar enligt var bedémning inte
tillracklig for att mojliggora for LV na de hogt stallda forvantningar som foretagen har pa SweTrial.
Det ar darfor angelaget att skyndsamt sakerstalla att partnerskapet ges finansiering som medger
kraftfulla investeringar over tid som starker foretagens majlighet att bedriva kliniska provningar i
Sverige.

Den globala konkurrensen om féretagens kliniska lakemedelsprovningar ar knivskarp och okar.
Foretagen fattar dagligen strategiska beslut om vart man under kommande ar kommer att forlagga
sina kliniska provningar och dar Sverige tyvarr alltfor sallan finns med. Enligt SwedenBlOs annu
opublicerade data fran pipelinerapporten 2025 ser vi att endast 26% av de svenska bolagens
provningar gar i Sverige (ensamt eller som del av en multinationell prévning) och i endast 7% av
projekten planeras Sverige som kommande provningsland. Bristande leveransférmaga ar den
enskilt viktigaste orsaken till att Sverige valjs bort. Lif analyserar pa manatlig basis data fran
databasen Hitta kliniska studier, www.hiks.se som for maj manad visar att cirka 39% av de
provningar som pagar och avslutat sin rekrytering lyckats na sina rekryteringsmal, vilket ar djupt
bekymmersamt. Under sprintar och referensgruppsmoten har systemets aktorer getts mojlighet
att bidra till underlaget for SweTrials handlingsplan. Det ar nu angelaget att handlingsplanen
skyndsamt verkstalls under 2025 med den tillgangliga finansiering som aviserats i
budgetpropositionen, for att skicka en tydlig signal till de globala foretagen om att Sverige nu har
fullt fokus pa starkt leveransformaga och utdkad genomforandekapacitet.

Partnerskapets utformning och insatser

En grundférutsattning for ett kommande partnerskap ar att de huvudsakliga aktorerna i
genomfdrandet av foretagsinitierade kliniska provningar ges utrymme, mandat och agarskap for
partnerskapet. Som forskande lakemedelsforetag ar halso- och sjukvardens vilja, formaga och
forutsattningar avgoérande for hur val provningarna kan genomforas. Som flera regioner tidigare
papekat ar det nodvandigt att ett partnerskap grundas pa 6émsesidiga ataganden och
overenskommelser och som mojliggor fér den forskande ldkemedelsindustrin att gdra de
investeringar och dtaganden som branschen ar beredd att géra i partnerskapet. | nulaget ser vi inte


http://www.hiks.se/

att den organisationsmodell som LV foreslar innehaller nagot partnerskap. En radgivande
funktion/rad kopplad till ett kansli pa LV ger inte utrymme for att fullt ut realisera potentialen av ett
partnerskap. Det saknas en avtalsbaserad modell och struktur som innebar att nyckelaktdrerna
utvecklar mal, riktning och konkreta ataganden. Industrin ser det som angeléaget att parterna ges
mojlighet och forutsattningar till ett agarskap av SweTrial med LV som facilitator for arbetet.

Halso- och sjukvarden ar i praktiken en genomforandestruktur for foretagens kliniska
lakemedelsprovningar och ett val fungerande samspel mellan dessa tva huvudaktorer ar
avgorande for en positiv utveckling i Sverige. Att SweTrial etableras som en inbadddad struktur
genom exempelvis provningsnatverk i regionerna som svarar upp mot foretagens pipeline av
kommande kliniska provningar ar en avgoérande faktor for ett framgangsrikt partnerskap. Det
staller krav pa tillgang till relevant data och kapacitet for dataanalys. Industrin vill lyfta fram vikten
av att redan under 2025 etablera en datastruktur som majliggoér analys, beslutsunderlag,
uppfoljning och framsyn och som lagger grunden till ett datadrivet arbetssatt inom SweTrial redan
fran start. Branschen bidrar gérna till arbetet med etableringen av en saddan struktur utifran
kunskap och erfarenheter fran Lifs databas HiKS samt SwedenBIOs arbete med kommersiella
databaser.

Lakemedelsbranschen &r viktig for Sveriges tillvaxt och valstand.Goda forutsattningar for
foretagsinitierade kliniska provningar ar en viktig del for foretagens vilja att investera i Sverige. Vi
ser fram emot det fortsatta arbetet att tillsammans med systemets parter etablera ett
handlingskraftigt och fokuserat partnerskap som dkar halso- och sjukvardens
genomforandekapacitet, attraherar fler foretag att valja Sverige som provningsland och som ger
fler patienter mojlighet att fa tidig tillgang till nya innovativa lakemedel.
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