Maj 2021

Handlingsplan for fler foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprovningar

De forskande
lakemedelsforetagen




Inledning

Till nytta for patienters vard, halso- och sjukvardens utveckling, samt
for en stark Life Science-sektor sammanstaller Lif — de forskande
lakemedelsforetagen har de forslag pa atgarder som vi ser behovs for
att kunna 6ka antalet foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
i Sverige.

Handlingsplanen 2021 ar en uppdatering av den tidigare handlingsplanen som féregicks av en 6ppen
konsultationsprocess. De kommentarer vi fick genom konsultationen gav oss fordjupad forstaelse
for andra intressenters perspektiv pa foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar. Var fortsatta
dialog har sedan dess bidragit till att utveckla férslagen i denna uppdaterade handlingsplan och vi
tar tacksamt emot ytterligare synpunkter.

Lif fokuserar av naturliga skal pa féretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar men manga av
forslagen i handlingsplanen kan aven forbattra forutsattningarna for akademiska kliniska lakemedels-
provningar, kliniska prévningar av medicintekniska produkter och i viss man éven andra typer av
kliniska studier.

Genomforandet av foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ar en komplex, detaljerad och
mycket reglerad verksamhet som involverar manga aktérer. Innan en féretagsinitierad klinisk 1akeme-
delsprévning kan starta behover lakemedelsforetaget forsta om det finns tillrackligt med patienter
och intresserade prévare i Sverige. Foretaget ansdker darefter om tillstand att starta prévningen
och Lakemedelsverket, Etikprévningsmyndigheten och regionernas biobanker fattar de formella
besluten. Parallellt ingar lakemedelsféretagen och sjukvardshuvudmannen avtal. Sedan rekryterar
halso- och sjukvardens personal patienter och genomfér de moment som ingar i prévningsprotokollet.

Ska antalet foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar 6ka behover varje aktdr goda forutsatt-
ningar for att genomféra sin del av arbetet. Det kraver samarbete mellan staten, Sverige Kommuner
och Regioner (SKR) och regionerna samt branschféreningarna inom Life Science. Manga av de
pusselbitar som behdvs for att lyckas finns redan idag men de behdver starkas och pusslet behdver
laggas for att skapa en helhet.

Under 2020 genomférdes flera viktiga aktiviteter som ger information om hur pusslet kan laggas
for att det ska vara mojligt att 6ka antalet foretagsinitierade kliniska studier i Sverige. Av sarskild
betydelse var:
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Lakemedelsverkets, Etikpréovningsmyndighetens och Biobank Sveriges gemensamma
férberedelse infér det nya europeiska tillstandsforfarandet for kliniska prévningar av
humanlakemedel och medicinteknik som enligt uppgift ska trada i kraft i januari 2022.

Etikprévningsmyndighetens upphandling av ett nytt arendehanteringssystem.

Vetenskapsradets 6versyn av Kommittén for kliniska studier samt Kommittén for klinisk
behandlingsforskning.

Lakemedelsverkets projekt Virtuella kliniska prévningar.

Implementeringen av Kliniska Studier Sveriges tjanst for samordnad studieférfragan och
forstudien for “satellitesites”.

Utredningen KOMETs forslag for att mojliggéra antalsberakning vilket regeringen remitterat.

lkrafttradandet av den uppdaterade dverenskommelsen om kliniska lakemedelsprévningar
och kliniska prévningar av medicinteknik mellan SKR och de fyra branschféreningarna
inom Life Science samt skapandet av en nationell samarbetsgrupp.

Lif ser ett dkat intresse for foretagsinitierade kliniska lakemedelsproévningar fran patienter, halso-
och sjukvard och beslutsfattare. Patienterna vardesatter tillgang till ny och férhoppningsvis battre
behandling, det strukturerade omhandertagandet och méjligheten att bidra till kunskap som kan
férbattra behandlingen av andra patienter i samma situation. Inom halso- och sjukvarden bidrar
kliniska prévningar till terapispecifik fortbildning, ett mer strukturerat patientomhandertagande och
Okade forutsattningar for en modern halso- och sjukvard. Det ar ocksa stimulerande att fa arbeta

i forskningsfronten med nya behandlingsmetoder, vilket kan underlatta vid rekrytering av personal.
Pa samhallsniva genererar foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ekonomiska varden till
halso- och sjukvarden, direkt i form av kostnadsfri behandling av patienter och vidareutbildning av
sjukvardspersonal och indirekt genom att starka forskningskluster dar ocksa annan klinisk forskning
bedrivs. Lif:s medlemsfoéretag rapporterade under 2019 investeringar om cirka 77O miljoner kronor

i form av vardedverforingar avseende forskning och utveckling (R&D) till halso-och sjukvérden i
Sverige. Den stérsta delen antas vara ersattningar for genomférandet av foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar. En studie fran Copenhagen Economics (2018) om vardet av kliniska lakeme-
delsprévningar i Sverige visar att varje foretagsinitierad klinisk lakemedelsprévning i genomsnitt
genererar ca 1 miljon kronor i bruttonationalprodukt. Det dkade intresse vi nu ser for kliniska lakeme-
delsprévningar bor enligt var mening anvandas for att skapa ett modernt svenskt erbjudande till de
globala lakemedelsforetagen.

Under 2020 ansoktes det om 230 kliniska lakemedelsprovningar till Lakemedelsverket, varav 149 var
féretagsinitierade. Hur manga av dessa som verkligen startades och slutférdes finns det tyvarr ingen
kunskap om. Senaste gangen som Lif kartlade hur manga forfragningar som lakemedelsféretagen
staller till halso- och sjukvarden om forutsattningarna att starta en klinisk lakemedelsprévning var
2018. D4 stalldes 221 forfragningar och 95 av dessa forfragningar ledde till att den kliniska lakeme-
delsprévningen faktiskt genomférdes i Sverige. Lakemedelsverkets statistik visar en viss minskning
av foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar under senare ar fran 2014—-2016 da antalet
ansokningar var cirka 200. Lakemedelsverket har uppmarksammat att en delférklaring till nedgangen
ar att det som tidigare var flera separata kliniska lakemedelsprévningar idag genomférs inom en
sammanhallen och mer komplex prévning. Lif menar att det &r denna nya typ av kliniska lakemedels-
provningar som ska std i fokus for den fortsatta utvecklingen i Sverige.
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Global konkurrens
kraver nationell samling

Medicinsk forskning och lakemedelsutveckling ar ett standigt sékande efter ny kunskap for att for-
battra folkhalsan genom att ge patienter battre behandling. Tillsammans med akademin och halso-
och sjukvarden sakerstaller I1akemedelsféretagen att vetenskapliga landvinningar nar anda fram till
patienterna i form av nya lakemedel. Det sker i ett internationellt, ndra och transparent samarbete
mellan forskare, vardpersonal, patienter, sjukvardshuvudman och forskande lakemedelsféretag.
Svensk halso- och sjukvard har en lang tradition av att bidra till detta internationella utvecklingsarbete.

| foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningarna behandlas patienter med nya lakemedel i halso-
och sjukvarden under vetenskapliga och strikt kontrollerade former utifran exakta protokoll som
anvands i alla lander dar prévningen pagar. De kliniska prévningarna utgdr den stérsta delen av
lakemedelsutvecklingen och det ar helt nédvandigt att samarbetet fungerar for att nya lakemedel
ska kunna godkannas utifran att de ar sakra och effektiva.

Foretagens beslut om var foretagens kliniska lakemedelsprovningar ska forlaggas fattas pa global
niva och baserat pa olika landers tillgang till klinisk kompetens, resultat vid tidigare deltagande i
kliniska lakemedelsprévningar, mojlighet att snabbt identifiera patienter som kan delta, férmagan att
leverera resultat med hog kvalitet, den regulatoriska myndighetens kompetens samt anvandandet av
lakemedlen efter myndighetsgodkannande. | effektiviseringssyfte anlitar lakemedelsféretagen ofta
konsultféretag (s& kallade CRO-féretag) for det praktiska genomférandet av prévningarna. Det har
bidragit till att den direkta kontakten mellan lakemedelsféretagen och de verksamheter som genom-
for de foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningarna har minskat. Det behdvs nu nya satt att
starka kontakten mellan féretagen och halso- och sjukvarden for att utveckla konkurrenskraftiga
miljder for kliniska lakemedelsprovningar i Sverige.

Sverige ar ett land med stark forskningstradition, en halso- och sjukvard av hdg kvalitet och val-
fungerande myndigheter. Samtidigt har allt fler lander idag motsvarande kvaliteter och manga av
dem bedriver ett uppsdkande marknadsforingsarbete gentemot de globala Iakemedelsforetagen

for att féretagen ska forlagga sina provningar i just deras lander. For att Sverige ska kunna sta sig
val i den globala konkurrensen galler det att vi identifierar och utvecklar vara specifika tillgangar pa
basta satt och fokuserar péa att konkurrera utifran var férmaga att anpassa oss till att det utvecklas
nya typer av lakemedel, att nya vetenskapliga metoder anvands och att teknikutvecklingen mojliggor
effektivare arbetssatt.
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Bade halso- och sjukvard
och forskning

De flesta foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningarna genomférs pa patienter som behandlas i
halso- och sjukvarden vilket kan beskrivas som uppdragsforskning inom vardproduktionen. Om pati-
enterna inte hade behandlats inom ramen for den kliniska lakemedelsprévningen skulle de ha behdvt
behandlas i rutinsjukvarden. Att bedriva féretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ar darfér
inte vasensskilt fran att bedriva halso- och sjukvard. Den stora skillnaden ligger i det administrativa
forarbetet, att det behdvs en utpekad ansvarig provare och att det tillkommer vissa arbetsmoment

i varden av patienterna. Det administrativa forarbetet handlar om allt fran att den férsta fragan stalls
till en klinik om de dnskar och kan delta i provningen tills dess att ett avtal finns pa plats. De arbets-
moment som tillkommer i varden av patienterna ar kopplade till att informera patienterna, ékad till-
ganglighet for besdk och provtagning som ska géras utifran prévningsprotokollet, dokumentation
under prévningens gang och verifiering av dokumentationen (sa kallad monitorering). Fér att det ska
vara givande att genomfora foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar som en integrerad del i
halso- och sjukvardens reguljara verksamhet behdver halso- och sjukvarden bemannas med ett team
av personal dar ansvarig provare, forskningssjukskdterska och avtalsansvarig ar centrala funktioner.
En effektiv biobankshantering ar ocksa en nédvandighet for att hantera legala aspekter som bio-
banksavtal och den operativa biobankningen.

En ytterligare aspekt ar att erfarenhet fran att ha anvant ett lakemedel i en klinisk lakemedels-
proévning ger kunskap som underlattar arbetet med att vardera och introducera nya lakemedel i
svensk rutinsjukvard trots att foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar inte langre behover
genomforas i Sverige for att bli godkanda fér anvandning.
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En handlingsplan for fler

foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar

Genom den svenska nationella Life Science-strategin vill regeringen se att forskning och innovation
integreras i varden och ett specifikt mal har satts om att dka antalet féretagsinitierade kliniska
studier i svensk halso- och sjukvard. For att nd det malet maste det svenska erbjudandet vara tydligt.
Det behover vara enkelt for féretagens representanter har att fa fram de uppgifter som behovs for
att provningen ska forlaggas och godkannas i Sverige. Det maste ocksa vara enkelt och stimulerande
for halso- och sjukvarden att i vardagen samverka med lakemedelsféretagen vid genomférandet av
kliniska lakemedelsprévningar.

Handlingsplan for fler foretagsinitierade
kliniska lakemedelsproévningar

Ett modernt

erbjudande
— Swe'Trial
Gor det enkelt Partnerska
Gor det enkelt att genomfora P
. , o mellan staten,
Anpassa att fa provningen foretagsinitierade . :
. : . . En statlig karna regionerna
regelverket forlagd till och  kliniska prévningar : .
e : " . och Life Scien-
godkand i Sverige i halso- och sjuk-
. ce-branschen
varden
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Arbetet for att underlatta for de som arbetar med féretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
behdver branschen, regionerna och staten géra tillsammans. Handlingsplanen bestar darfér av tva delar:

insatser for att underlatta for alla aktdrer att genomféra foretagsinitierade kliniska lakemedels-
prévningar och

insatser for att skapa ett modernt erbjudande for de globala lakemedelsforetagens foretagsini-
tierade kliniska lakemedelsprovningar, SweTrial.

Underlatta genomférandet

Det finns tre typer av insatser som skulle underlatta genomférandet av foretagsinitierade kliniska
lakemedelsproévningar. Det handlar om att underlatta:

genom att anpassa regelverket,
arbetet med att fa préovningen férlagd till och godkand i Sverige och

genomférandet i halso- och sjukvarden.
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Nedan beskrivs vilka olika specifika insatser som vi ser behdvs.

Anpassa regelverket o—

Det finns valkédnda rattsliga hinder for att det ska vara enkelt att genomféra foretagsinitierade
kliniska prévningar. Genom att bereda befintliga forslag och initiera viss ytterligare utredning kan
regeringen pa ett avgérande satt underlatta genomférandet av foretagsinitierade kliniska lakeme-
delsprévningar och annan klinisk forskning.

Biobankslagen

| andra lander skéts biobankshanteringen av etikpréovningsmyndigheterna. Nuvarande biobankslag
gor att det i Sverige behdvs tva separata godkédnnanden av kliniska lakemedelsprévningar, vilket
tar langre tid. Det ar en stor utmaning eftersom korta handlaggningstider ar en av de viktigaste
konkurrensfaktorerna. Det ar darfor helt nédvandigt att regeringen — som utlovat — bereder
betankandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4) under innevarande mandatperiod. Fér féretags-
initierade kliniska lakemedelsprévningar ar féljande férslag i betankandet viktigast:

Att ta bort forbudet mot att forvara prover utomlands.
Att inféra undantag for prover som sparas kortare tid an nio manader.

Att begreppen primar- och sekundar biobank tas bort och ersatts av en enda biobankstyp.

Distribution av prévningslakemedel

| Sverige — till skillnad fran andra lander — maste prévningslakemedel distribueras via apotek. Det
Okar féretagens kostnader och forsvarar det praktiska genomférandet av féretagsinitierade kliniska
provningar. Lakemedelsféretagen behdver istallet kunna skicka prévningslakemedel direkt fran ett
centrallager i EU till ett svenskt prévningsstalle pa det satt som sker i andra EU-lander. Nya apoteks-
utredningen har lamnat ett sadant forslag i Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningsiékeme-
del m.m. (SOU 2018:53) vilket regeringen behdver bereda s& att det kan trada i kraft samtidigt som
den nya EU-férordningen for kliniska lakemedelsprévningar i januari 2022.

Lakemedelsverkets projekt Virtuella kliniska prévningar syftar till att kunna erbjuda alla patienter i
Sverige samma mojlighet att delta i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar. Virtuella prov-
ningar skapar forutsattningar for foretag att gora kliniska lakemedelsproévningar i hela Sverige.
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For att det ska vara praktiskt méjligt bor regeringen ge Lakemedelsverket i uppdrag att analysera
mojligheterna att aven distribuera provningslakemedel direkt till férsdkspersoner.

Beslutsoférmogna patienter i akuta situationer

Vetenskapsradet har i rapporten Kliniska studier under covid-19-pandemin aterigen belyst att det
inte ar mojligt att genomfdra kliniska studier som inkluderar beslutsoférmégna personer i Sverige.
Detta ar ett absolut hinder for féretagsinitierade kliniska lakemedelsprdvningar i akuta situationer
som minskar mojligheten att 6ka antalet préovningar. Akademin, halso- och sjukvarden, berorda
myndigheter och Life Science-branschen ser alla att regeringen maste initiera ett arbete for gora
det mojligt att bedriva foretagsinitierade kliniska prévningar i akuta situationer.

Gor det enkelt att fa provningen forlagd till
och godkand i Sverige

Det ar foretagen som undersodker forutsattningarna for att fa provningar forlagda till Sverige.
Om det finns intresserade provare och tillrackligt med patienter som uppfyller kriterierna i
protokollet ansdker foretaget om godkannande att pabodrja prévningen.

Fa fler forfragningar till Sverige

For att foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ska férlaggas i Sverige maste foretagen

ha kunskap om vad Sverige har att erbjuda som prévningsland. Andra lander bedriver uppsdkande
verksamhet for att sakerstélla att Iakemedelsféretagens globala och europeiska organisationer har
denna information. Vii Sverige maste géra detsamma och da behdvs ett professionellt framtaget
och kontinuerligt uppdaterat informations- och marknadsféringsmaterial som kan anvéndas av de
svenska utlandsmyndigheterna som ocksa bodr ha ett uttalat uppdrag att marknadsféra Sverige som
proévningsland. Informations- och marknadsféringsmaterialet kan ocksa anvandas av de som arbetar
i de svenska lakemedelsféretagen for deras marknadsféring av Sverige internt inom det egna
foretagets globala och europeiska organisationer. Lif anser att regeringens Life Science-kontor
tillsammans med Business Sweden bor ansvara for att utveckla och forvalta detta informations-
och marknadsféringsmaterial. Vi bidrar garna till framtagandet.

En nationell ingang till Sverige

For att en foretagsinitierad klinisk Iakemedelsprévning ska forlaggas till Sverige maste det ga snabbt
att fa information om det finns svenska proévare som ar intresserade av att delta och hur manga
patienter i Sverige som motsvarar kriterierna i provningsprotokollet. Det handlar om att kunna
svara inom dagar eller ndgon vecka.

Tiden kan kortas genom en nationell ingang till Sverige och effektiva I6sningar fér att bedéma
storleken pa patientunderlaget. Kliniska Studier Sverige har utvecklat en nationell ingang genom
tiansten Samordnade Studieférfragningar. Denna tjanst behdver etableras, Iakemedelsforetagen
behdver bérja anvéanda den och de regionala noderna behéver ha tillrdckliga resurser for att imple-
mentera arbetssattet. SKR och branschféreningarna kan — utifran den ovan namnda gemensamma
odverenskommelsen - understodja implementeringen genom att uppmana alla medlemmar att utnyttja
tjansterna.
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Antalsberakning

For att studieforfragningar ska kunna besvaras snabbt behovs det — férutom den nationella in-
gangen till Sverige - enkla satt att fa information om hur ménga patienter i Sverige som motsvarar
kriterierna i préovningsprotokollet. Detta behov har uppméarksammats av utredningen KOMET som
presenterat ett forslag for sddan antalsberakning vilket regeringen remitterat. Det ar viktigt att
regeringen skyndsamt lagger fram férslaget om antalsberakning (SOU 2020:53) for riksdagen for
att skapa mojlighet att utveckla tekniska l6dsningar som mojliggdr antalsberakning pa lokal, regional
och nationell niva samt nar information behdvs fran flera halsodatakallor.

Effektivt godkdannande

| januari 2022 forvantas ett nytt tillstandsférfarande for kliniska prévningar av humanlakemedel
och medicintekniska produkter trada i kraft genom att en ny EU-férordning bérjar galla. Det inne-
bar en EU-gemensam hantering av ansdkningar om att fa genomféra en klinisk lakemedelsprévning.
Hanteringen ska ske i ett system dar lander kommer att ges sarskilt ansvar for respektive provning,
ett sa kallat rapportérskap.

For att det ska vara méjligt att dka antalet foretagsinitierade kliniska prévningar i Sverige ar det néd-
vandigt att Lakemedelsverket har forutsattningar att konkurrera om rapportérskapet. Foretagens
onskemal om rapporterande medlemsstat kommer att styras av att handlaggningen av ansoékan
inom Sverige ar valdigt effektiv, att Lakemedelsverket ar skickliga i att hantera den internationella
samordningen, att Lakemedelsverket kan férvantas bli rapportdr dven for ansékan om marknads-
foringsgodkannandet samt att Lakemedelsverket ligger i framkant vad géller decentraliserade
studier, komplexa studiedesigner och nya typer av avancerade behandlingar/precisionsmedicin.

L akemedelsverket har goda férutsattningar att ta en ledande roll inom EU men det kommer att
kravas en hel del insatser fran myndighetens sida. Lakemedelsverket ar ocksa helt beroende av att
aven Etikprovningsmyndigheten (EPM) och regionernas biobanker har goda férutsattningar att
genomfora sina godkannanden av ansékningar om féretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.
Myndigheterna har under en langre tid arbetat tillsammans for att férbereda den nya hanteringen
och det ar tydligt att de i férordningen reglerade korta handlaggningstiderna ar utmanande.

Det finns tva sarskilda utmaningar i det svenska godkéannandet av ansdkningar om féretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar. Den ena hdér samman med nuvarande biobankslag som medfér att
bade EPM och regionernas biobanker beddmer samma delar av ansdkan men utifran olika lagrum.
Eftersom granskningen sker sekventiellt mellan myndigheterna medfér &ndringar vid biobankens
granskning att ansdkan maste ater till EPM for ett nytt godkadnnande. Det skapar “arendesnurror”
som drar ut pa tiden. Det pagar arbete inom Biobank Sverige for att minimera risken for fordréjning
genom att biobankerna lamnar férhandsbesked. Det effektivaste vore dock att regeringen bereder
forslaget om att inféra ett undantag for prover som sparas kortare tid &n nio manader som ut-
redningen Framtidens biobanker (SOU 2018:4) presenterat, se ovan under rubriken Anpassa
regelverket. Den andra utmaningen ar att det ar otillrackligt uppmarksammat vilken betydande

roll de regionala biobankerna har for att kunna 6ka antalet foretagsinitierade kliniska prévningar

i Sverige. Lif anser darfor att regeringen bor finansiera delar av biobankernas verksamhet i syfte
att Lakemedelsverket ska klara tidsgranserna i EU-férordningen. Det omfattar att sakerstalla

att det finns ett nationellt arendehanteringssystem for biobankernas handlaggning av kliniska
lakemedelsprévningar.
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Gor det enkelt att genomfora foretagsinitierade [
kliniska prévningar i halso- och sjukvarden

Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar genomfors i halso- och sjukvarden dar befintliga
patienter behandlas med prévningslakemedel utifran protokoll i stallet for att behandlas med god-
kanda lakemedel utifran gallande rekommendationer. Halso- och sjukvardens arbete omfattar manga
enskilda delar och det ar givetvis de som arbetar i varden som behdver tydliggora vilka behov de har
for att foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ska kunna bedrivas pa ett enkelt satt. Vi vet
att flera regioner genomfor eller planerar sarskilda aktiviteter och projekt for att kunna 6ka antalet
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar. Utifran detta arbete och var egen dialog med olika
aktorer beskriver vi nedan vad vi och andra gor for att underlatta for halso- och sjukvarden.




Arbete och forslag fran andra som Lif ser ar av
sarskild betydelse

Manga aktorer bedriver utvecklingsarbete for att det ska vara mojligt att 6ka antalet foretagsini-
tierade kliniska lakemedelsprovningar i Sverige. Nedanstdende arbete och forslag ser vi ar sarskilt
betydelsefulla for att underlatta genomférandet av foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar
i halso- och sjukvarden.

Forskningssjukskoterskornas roll for foretagsinitierade kliniska lakemedelsproévningar lyfts ater-
kommande fram av de flesta aktorer. Kliniska Studier Sverige har genomfort en forstudie for ett
nationellt natverk for forskningssjukskoterskor och kartlagt utbildningar for kliniska studier.

Flera regioner arbetar ocksa med utbildning och natverk fér forskningssjukskdterskor. Det har

aven utarbetats en nationell arbetsbeskrivning for forskningsskodterskor och en specialistutbildning
for forskningssjukskoterskor efterfragas. Kliniska Studier Sverige har dven presenterat en forstudie
om “satellitesites” som gor det mojligt att dela studiearbetet mellan olika sjukvardshuvudman, kliniker
och enheter. En férstudie har dven kartlagt moéjligheterna att bedriva klinisk forskning och kliniska
studier i primarvarden. Det ar viktigt att detta arbete tas vidare.

Lifs deltagande i arbetet inom Biobank Sverige har tydliggjort biobankernas viktiga roll i genom-
forandet av foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar. For att kunna genomfoéra fler kliniska
lakemedelsproévningar ar det nédvandigt att de regionala biobankerna har tillrackliga resurser och
ett effektivt arbetssatt. Biobank Sverige bidrar till ett strukturerat nationellt arbetssatt vilket okar
mojligheterna for en effektiv biobankning i samband med kliniska lakemedelsprévningar.

Vetenskapsradet har papekat behovet av att bygga upp forskningskapacitet, 6ka forskningskom-
petensen och bygga forskningsnatverk. Lif instdmmer i denna beddémning och har tidigare foreslagit
att incitamenten for att genomféra foretagsinitierade kliniska provningar kan starkas om genom-
férandet av sddana proévningar ger 6kade resurser for att bedriva akademisk klinisk forskning, t.ex.
genom att deltagande i foretagsinitierade kliniska préovningar blir ett bedémningskriterium inom
Klinisk behandlingsforskning. Genomférande av foretagsinitierade kliniska prévningar bér kunna
premieras genom saval finansiering for att starka den lokala infrastrukturen och kunskapen inom
kliniska provningar, som finansiering av egen klinisk forskning. Lif féreslar aven en sarskild utlysning
for att sakerstalla dtervaxten av prévare. En sadan kan utformas som ett program med utbildning
och mentorsstdd for att yngre kliniker ska ha méjlighet att komma in i rollen som ansvarig prévare.
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Det ar dags att sluta titta bakat och i stallet fokusera framat for att skapa ett modernt svenskt
erbjudande for de globala lakemedelsféretagens foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.
Det ar inte mojligt eller 6nskvart att fa tillboaka den typ av eller det antal kliniska lakemedelsprévningar
som genomfordes i Sverige for 15-20 ar sedan.

Sverige behdver gora insatser som ar anpassade for att tillgodose den utveckling som pagar:

ldag utvecklas lakemedel inte enbart for stora patientgrupper utan allt fler lakemedel utvecklas
som ar anpassade till individer, stratifierade subgrupper eller mycket sma patientgrupper, sa
kallad precisionsmedicin. Det omfattar s.k. ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products)

— vilket inkluderar cell- och genterapier.

Manga arbetsmoment i kliniska lakemedelsprévningar skulle kunna genomféras med digitala
l6sningar vilket skulle ge fler patienter méjlighet att delta i kliniska lakemedelsprévningar oavsett
var de bor, 6ka effektiviteten och datakvaliteten. Da kan storre patientgrupper inkluderas och
kostnaderna for lakemedelsutveckling kan minska.

Nya vetenskapliga metoder méjliggér mer komplexa studiedesigner och registerbaserade
randomiserade provningar (sa kallade r-RCTs) vilket &r sarskilt intressant utifran de svenska
satsningarna pa registerforskning. Det som tidigare var flera separata foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar ar idag en provning dar resultatet fran de tidiga stegen styr kommande
steg. Det innebar farre ansdkningar om att starta nya féretagsinitierade kliniska lakemedels-
proévningar men fler andringsérenden och mer komplexa prévningar.

Som vi namnde inledningsvis sa ser Lif att manga pusselbitar redan finns pa plats i Sverige for att
vi ska kunna ta oss an denna utveckling och bli ett sjalvklart val for lakemedelsforetagens kliniska
lakemedelsprévningar, men pusslet behdver laggas for att skapa en nationell helhet. Vi forslar

att det sker genom ett strategiskt och langsiktigt partnerskap mellan staten, regionerna och
Life Science-branschen.

En statlig karna -'

Lakemedelsverkets roll ar fundamental for att det ska vara mojligt att 6ka antalet féretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar i Sverige. Utan en kompetent lakemedelsmyndighet som handlagger
ansdkningar om kliniska lakemedelsprévningar pa ett professionellt och effektivt satt kommer lake-
medelsforetagen inte att prioritera Sverige som proévningsland. Lakemedelsverket har ocksa tagit
stafettpinnen genom projektet Virtuella kliniska prévningar. Lif har sedan tidigare hemstallt om att
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regeringen ska ge Lakemedelsverket i uppdrag att vara motorn i arbetet for att Sverige ska kunna
ligga i framkant och attrahera moderna kliniska lakemedelsprovningar. Lakemedelsverket behoéver
helt enkelt ett uttalat uppdrag, resurser och mandat for att bli den framsta vetenskapliga lakeme-
delsmyndigheten inom EU. Malsattningen bdr uttryckas i termer av att Lakemedelsverket ska vara
rapportdr for X procent av de kliniska lakemedelsprévningar som féretag genomfér inom EU och att
de svenska handlaggningstiderna och avgiftsnivaerna ska vara internationellt konkurrenskraftiga.
For att det ska vara mojligt att félja upp denna malsattning maste de statliga myndigheterna ansvara
for att det finns en nationell statistik dver de arenden som handlaggs.

Lakemedelsverket ar dock beroende av andra myndigheter for att det ska vara mojligt att attra-
hera moderna kliniska lakemedelsprévningar till Sverige. Darfor behdver Etikpréovningsmyndigheten
tillrackliga resurser och ett uttalat innovationsuppdrag kopplat till Life Science-strategin och de
regionala biobankernas arbete bér ses som en tydligare del av det nationella beslutsfattandet nar
det kommer till godkdnnandet av kliniska lakemedelsprévningar.

For utvecklingen av de moderna tjanster som behover utvecklas féor antalsberakning, anvandande
av digitala verktyg vid genomférandet av kliniska lakemedelsprévningar och for digital monitorering
behover aven Vetenskapsradet med Kliniska Studier Sverige, Vinnova och Integritetsskyddsmyndig-
heten bista Lakemedelsverket.

Partnerskap mellan staten, regionerna och
Life Science-branschen

For att kunna 6ka antalet foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar i Sverige behdver lake-
medelsforetagens globala organisationer métas av en effektiv och professionell samarbetspartner
med hdég kompetens som bestar av de statliga myndigheterna, akademin och regionernas halso-
och sjukvard.

Den statliga myndighetskarnan som beskrivs ovan behover darfor kompletteras med ett tydligt
partnerskap mellan staten, regionerna, akademin och branschféreningarna inom Life Science.
Ett ndra samarbete behdvs dven med representanter for professionerna och patienterna.

Vetenskapsradet har rekommenderat att en nationell verenskommelse tecknas mellan staten och

halso- och sjukvardshuvudmannen for att framja infrastruktur, kompetensférsérining och nationell
samordning inom klinisk forskning. Lif instdammer i att en sadan éverenskommelse behévs och fére-
sprakar att den utformas pa liknande satt som statens och regionernas samarbete kring Nationella
kvalitetsregistren som varit framgangsrik for att utveckla kvalitetsregisterverksamheten och sam-
arbetet med Life Science-féretagen.

En 6verenskommelse mellan staten och regionerna avseende klinisk forskning skulle — utdéver det
som Vetenskapsradet framhallit — skapa en naturlig koppling till den uppdaterade 6verenskommelsen
for kliniska prévningar mellan SKR och branschféreningarna inom Life Science och det samarbete
som etablerats. Den verksamhet som redan finns inom Kliniska Studier Sverige blir ett naturligt kitt i
detta partnerskap och utgér en bas for utvecklingen framat.

Liksom Vetenskapsradet — och i likhet med dverenskommelsen mellan staten och regionerna avseende
kvalitetsregister - anser Lif att dverenskommelsen mellan staten och regionerna bér omfatta ekono-
miska incitament for att forstarka samverkan mellan regionerna samt utveckla och implementera fler
stodjande verktyg och processer. Det behdvs resurser for att bygga upp forskningskapacitet, 6ka
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forskningskompetensen, bygga forskningsnatverk och infrastrukturer. Lif anser dven att den svenska
regeringen — pa motsvarande satt som den norska — bor stdtta halso- och sjukvarden ekonomiskt for
att férbattra forutsattningarna for den personal som genomfor kliniska prévningar. Delar av finansi-
eringen bor styras till arbete for att tydliggéra och marknadsféra ett modernt svenskt erbjudande
for de globala Iakemedelsforetagen samt till de delar av regionernas arbete som paverkar det statliga
ansvaret for godkdannande av kliniska lakemedelsprévningar via Biobank Sverige och till forsknings-
infrastrukturer som utgor en viktig resurs for kliniska prévningar sasom Genomic Medicine Sweden.

Det partnerskap som beskrivs ovan bor befastas genom en styrgrupp dar alla parter ar represen-
terade. Lif ser att styrgrupperna for Biobank Sverige och Genomic Medicine Sweden har kan sta
modell. Det behdvs dven en kanslifunktion, en gemensam handlingsplan och en tydlig malsattning.
Vad galler malsattningen ser Lif att vi boér inspireras av den norska Nasjonal handlingsplan for
kliniske studier. Det uttalade malet bor formuleras som att X procent av patienterna i Sverige ska
inga i en foretagsinitierad klinisk lakemedelsprévning och att antalet prévningar ska fordubblas fram
till 202X.

Partnerskapet blir en svensk motsvarighet till danskarnas Trial Nation och norrméannens NorTrial.
Over tid skapar det forutsattningar for ett nordiskt samarbete éver nationsgranserna i enlighet
med Vetenskapsradets rekommendationer. Det skulle 6ka mojligheten att bedriva féretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar for stratifierade subgrupper av patienter, séllsynta sjukdomar och i
sma patientpopulationer, vilket skulle bidra till det svenska arbetet fér precisionsmedicin.
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Sammanfattning av vara

atgardsforslag

Lif anser att det 6kade intresset for kliniska lakemedelsprévningar bér anvandas for att skapa ett
modernt svenskt erbjudande till de globala lakemedelsféretagen. Det handlar om att identifiera och
utveckla Sveriges specifika tillgdngar och fokusera pa var férmaga att anpassa oss till att det ut-
vecklas nya typer av lakemedel, att nya vetenskapliga metoder anvands och att teknikutvecklingen
mojliggor effektivare arbetssatt.

Vi foreslar att:

Anpassa regelverket

Att regeringen snarast mojligt tar vidare forslagen i betankandet Framtidens biobanker
(SOU 2018:4).

Att regeringen genomfor férslagen i betankandet Oversyn av maskinell dos, extempore,
provningslakemedel m.m. (SOU 2018:53) for att mojliggdra distribution av prévningslake-
medel direkt till prévningsstallet.

Att regeringen initierar ett arbete for gora det moijligt for beslutsoférmogna att i akuta
situationer delta i féretagsinitierade kliniska prévningar.

Gor det enkelt att fa den klinsiska prévningen forlagd till och godkand i Sverige

Att regeringens Life Science-kontor och Business Sweden utarbetar ett professionellt
informations- och marknadsféringsmaterial som kan anvandas av de svenska utlands-
myndigheterna for att marknadsféra Sverige som kliniskt prévningsland.

Att Kliniska Studier Sverige och regionerna sakerstaller att de regionala noderna har
tillrackliga resurser for att fullt ut implementera tjansten Samordnade Studieférfragningar.

Att regeringen snarats mdijligt tar vidare forslagen i betankandet Personuppgiftsbehandling
vid antalsberakning infér klinisk forskning (SOU 2020:53) fran KOMET fér att skapa méjlighet
att utveckla tekniska I6sningar som maéjliggér antalsberakning.

Att regeringen ger Lakemedelsverket forutsattningar att ta en ledande roll i EU och kon-
kurrera om rapportérskap i den nya EU-gemensamma processen for att godkanna kliniska
lakemedelsprévningar.

Att regeringen sakerstaller att aven Etikprévningsmyndigheten och regionernas biobanker
har goda forutsattningar att genomféra sina godkannanden av ansékningar om féretags-
initierade kliniska lakemedelsprévningar.



Att regeringen — utifran Lifs forstudie - forbereder arbete for att Sverige ska bli ett av de
forsta landerna att erbjuda digital monitorering av kliniska lakemedelsprévningar.

Gor det enkelt att genomféra foretagsinitierade kliniska préovningar i halso-
och sjukvarden

Att Kliniska Studier Sverige utarbetar ett samlat forslag till en nationell satsning for
forskningsskoterskor.

Att regionerna — med stdd fran regeringen — sakerstaller att de regionala biobankerna
har forutsattningar for en effektiv hantering av kliniska lakemedelsprévningar.

Att deltagande i foretagsinitierade kliniska prévningar blir ett beddmningskriterium for
Kommittén for Klinisk behandlingsforskning

Att regeringen och regionerna tar initiativ till en sarskild utlysning via Kommittén for Kliniska
behandlingsforskning for att via utbildning och mentorsstdd sakerstalla dtervaxten av provare.

Att regeringen, regionerna och branschféreningarna inom Life Science gemen-
samt skapar ett modernt svenskt erbjudande — SweTrial.

Att regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att vara motorn i arbetet for att Sverige ska
kunna ligga i framkant och attrahera moderna kliniska lakemedelsprévningar

Att regeringen ger Etikprévningsmyndigheten ett uttalat innovationsuppdrag kopplat till den
nationella Life Science-strategin.

Att regeringen ger Lakemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten ett gemensamt upp
drag att ansvara for att det finns en nationell statistik dver kliniska lakemedelsprévningar.

Att regeringen hérsammar Vetenskapsradets rekommendation om att teckna en nationell
dverenskommelse mellan staten och halso- och sjukvardshuvudmannen om klinisk forskning.

Att regeringen 6vervager att stotta halso- och sjukvarden ekonomiskt for att forbattra
forutsattningarna for den personal som genomfér kliniska lakemedelsprévningar.

Att regeringen tar initiativ till ett partnerskap mellan staten, regionerna, akademin och
branschféreningarna inom Life Science — SweTrial - med nara samarbete med representanter
for professionerna och patienterna.









Lif &r branschorganisationen for de forskande lakemedelsféretagen i Sverige. Vi arbetar for en
hogkvalitativ vard och tillgang till nya behandlingar genom att starka den svenska Life Science-
sektorn i samverkan med vardens aktorer, politiker, tjansteman och patientforetradare.
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