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Inledning

| denna handlingsplan sammanstaller Lakemedelsindustriféreningen, LIF, de forskande lakemedelsféretagens
forslag pa atgarder som behovs for att forbattra mojligheterna for att oka antalet foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige. Detta till nytta for patienters vard, hélso- och sjukvardens utveckling, samt
for en stark Life Science-sektor.

Under det dr som gdtt sedan LIF remitterade ett forsta utkast pd denna handlingsplan har mycket skett.
Vitackar alla som tog sig tid att lamna vardefulla synpunkter pa de presenterade forslagen till dtgarder.
Era kommentarer har gett oss fordjupad forstdelse for andra intressenters perspektiv pa foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar och tillfort ytterligare vardefulla aspekter.

2016 startades Kliniska Studier Sverige, en nationell satsning for att starka forutsattningarna for svensk klinisk
forskning dar Vetenskapsradet samarbetar med de sex samverkansregionerna i Sverige. Samma ar tydliggjorde
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) i positionspapperet Patienter behdver forskning for att fa béista méjliga
vdrd — inte bara idag utan dven imorgon att det i regionernas uppdrag ingar att bade skapa goda forutsattningar
for och bedriva klinisk forskning . Under 2019 har arbetet inom Kliniska Studier Sverige fortsatt att utvecklas
och infér 2020 har Vetenskapsradet regeringens uppdrag att genomféra en dversyn av myndighetens orga-
nisation for verksamheten inom Kommittén for kliniska studier och Kommittén for klinisk behandlingsforsk-
ning for att att Oka kvaliteten pa kliniska studier i Sverige samt for att i hogre utstrackning kunna tillgodose
ndringslivets behov i syfte att 6ka antalet foretagsfinansierade studier i Sverige. Samtidigt har SKR och de fyra
branschféreningarna inom Life Science uppdaterat Overenskommelsen om kliniska likemedelsprévningar och
kliniska prévningar av medicinteknik. Som en del av Gverenskommelsen skapas en nationell samarbetsgrupp
dér parterna, som foretradare for halso- och sjukvarden och foretagen, gemensamt ska utveckla forutsattning-
arna for kliniska prévningar i Sverige for att nd malsattningen om fler féretagsinitierade kliniska studier i svensk
halso- och sjukvard som anges i den nationella strategin for Life Science. Det finns med andra ord en bred
konsensus om att Sverige ska medverka till utveckling av nya behandlingsalternativ genom féretagsinitierade
kliniska ldkemedelsprévningar.

Andra nationella initiativ for att forbattra foretagens mojligheter att férlagga kliniska lakemedelsprévningar till
Sverige som LIF sarskilt vill lyfta fram &r:

Det regeringsuppdrag som Lékemedelsverket, Etikprévningsmyndigheten och Biobank Sverige gemen-
samt genomfort for att forbereda ett nytt europeiskt tillstdndsforfarande for kliniska prévningar av
humanldakemedel och medicinteknik.

Arbetet inom Kliniska Studier Sverige fér Samordnade studierforfragningar som syftar till att forbattra
formagan att ge snabba, koordinerade och tillforlitliga svar pa studieforfragningar.



Handlingsplan for fler féretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar

Inrdttandet av en, nationell, Etikprovningsmyndighet och upphandlingen av ett nytt drende-
hanteringssystem.

Bildandet av Biobank Sverige och den biobanksguide som tagits fram i samarbete med bransch-
féreningarna inom Life Science for att underlatta anvandning av biobanksprover, bland annat i
kliniska lékemedelsprévningar.

Uppbyggnaden av Genomic Medicine Sweden som kommer att ge mojlighet att genomféra mer
avancerade typer av foretagsinitierade lakemedelsprévningar i Sverige.

Bildandet av ett svenskt Country Network inom ramen for det internationella initiativet TransCelerate ,
dar de globala ldkemedelsforetagen samverkar med akademiker, halso- och sjukvard och myndigheter
for att forenkla medverkan i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar.

Att allt detta arbete dr nddvdndigt understryks av att antalet foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
som genomfors i Sverige fortsatter att minska. Fram till i slutet av 1990-talet hade Sverige en ledande position
i Europa vad galler foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar, men efter millennieskiftet har utvecklingen
varit negativ. Foretagens ansokningar till Lakemedelsverket om att starta kliniska lakemedelsprévningar har
bara under de senaste 5 dren minskat frdn ca 200 ansokningar arligen till 161 ansokningar 2019.

Global konkurrens kraver nationell samling

Medicinsk forskning och lakemedelsutveckling ar ett standigt sokande efter ny kunskap for att forbattra folk-
hdlsan genom att ge patienter nya majligheter till behandling. Tillsammans med akademin och hélso- och
sjukvarden sakerstéller lakemedelsféretagen att vetenskapliga landvinningar nar anda fram till patienterna i
form av nya ldkemedel. Det &r ett arbete som behover ske i ett internationellt, ndra och transparent samarbete
mellan forskare, vardpersonal, patienter, sjukvdrdshuvudman och forskande lakemedelsféretag. Svensk halso-
och sjukvard har under Iang tid bidragit till detta forsknings- och utvecklingsarbete.

Lakemedelsforskningen har revolutionerat behandlingen av stora folksjukdomar som diabetes och hjart/karl-
sjukdomar. For ndrvarande ar den medicinska utvecklingstakten rekordhdg och allt tyder pa att den kommer
att 6ka ytterligare. Utvecklingen gdr mot individanpassad behandling, s.k. precisionsmedicin och inom flera
omraden, inklusive cancer, finns det nu hopp om botande behandling Samtidigt finns fortfarande stora utma-
ningar att adressera, bland annat nar det gdller utvecklingen av nya antibiotika och lakemedel f6r behandling
av Alzheimers sjukdom. For att mdta dessa utmaningar kravs riktad forskning som utfors i samverkan mellan
akademi, halso- och sjukvard, patienter och ldkemedelsforetag.

Via den grundldggande och europeiska ldkemedelslagstiftningen staller samhallet krav pa att foretag genom-
for kliniska lakemedelsprovningar for att ldkemedel ska kunna godkdnnas. Dessa kliniska ldkemedelsprévningar
utgor den storsta delen av lakemedelsutvecklingen och innebar att patienter behandlas med nya lakemedel

i hélso- och sjukvarden under strikt kontrollerade former. Tidigare godkandes ldkemedel nationellt i Sverige
och da var det tydligare att Iakemedlen ocksa behdvde prévas kliniskt i Sverige. Idag godkanns nya lakemedel
centraltinom EU och de kan sedan —i alla fall i teorin - anvdndas direkt i Sverige. Foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar maste darfor inte genomforas har, men utan erfarenhet fran att ha anvant ett lakemedel
i en klinisk Idkemedelsprévning saknas mycket av den kunskap som behovs for att pa ett bra satt introducera
lakemedlet i svensk rutinsjukvard.
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Eftersom de flesta kliniska ldakemedelsprévningarna genomfors pa patienter som finns inom hélso- och
sjukvdrden behdver sjukvardshuvudmannen skapa forutsattningar for foretagsinitierade kliniska lakemedels-
provningar. Utan sddana forutsattningar har féretagen inte mojlighet att uppfylla de krav som samhallet
stdller pa dem, och patienternas mojlighet att fa préva nya behandlingar i ett tidigt skede. Féretagsinitierade
kliniska ldkemedelsprévningar dr en form av uppdragsforskning vilket understryks av att studierna planeras
och genomfors globalt utifrdn ett strikt protokoll som ska tilldmpas i alla Iander. For att Sverige ska kunna delta
behovs nationell infrastruktur, mojliggdrande lagstiftning och stromlinjeformade processer som underlattar
genomférandet som en integrerad del i halso- och sjukvardens reguljdra verksamhet.

Foretagens beslut om var kliniska lakemedelsprévningar ska forlaggas fattas oftast pa global niva utifran

olika landers tillgang till klinisk kompetens, tidigare deltagande i kliniska lakemedelsprovningar, mojlighet att
snabbt identifiera patienter som kan delta, formdgan att leverera resultat med hog kvalitet samt anvandandet av
lakemedlen efter myndighetsgodkdannande. | syfte att effektivisera arbetet med kliniska lakemedelsprévningar
véljer foretagen ofta att forlagga studier i lander med stor population och dér det finns sjukhus med stora
upptagningsomraden. | effektiviseringssyfte anvénder foretagen ofta konsultforetag (CRO) for det praktiska
genomforandet. Detta i kombination med att farre forskande ldkemedelsforetag har huvudkontor och forsk-
ningsverksamheter i Sverige har minskat den direkta kontakten mellan ldkemedelsforetagen och de verk-
samheter som genomfor de foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningarna. Genom 6kade regulatoriska
krav har ocksd den administrativa bordan okat for de som medverkar i de féretagsinitierade kliniska ldke-
medelsprévningarna.

Sammantaget ar det dessa utmaningar for halso- och sjukvarden och féretagen som behover hanteras for att det
ska vara mojligt att nd malsattningen i Life Science-strategin om att 6ka antalet féretagsinitierade kliniska studier.

VARDET AV ATT FORETAGSINITIERADE KLINISKA LAKEMEDELSPROVNINGAR GENOMFORS | SVERIGE

Vardet for patienter

Patienter som deltar i féretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar vardesétter att fa
tillgdng till ny och férhoppningsvis battre behandling. Vidare uppskattas det strukturerade
omhandertagandet med mer kontinuitet i vardkontakterna. Patienter beskriver ocksa - . A ONQ
att det ar vardefullt att kunna bidra till kunskap som kan forbattra behandlingen och ARD . DRETA
omhandertagande av andra patienter i samma situation.%3 NITIERAL

Vardet for hdlso- och sjukvarden

Foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar bidrar till terapispecifik fortbildning
och ¢kad sjukdomsforstaelse. Genom sin strukturerade natur kan de bidra till till ett mer
strukturerat patientomhédndertagande vad galler diagnostisering, behandling och upp-
faljning. Sjukvardspersonal som deltar i kliniska ldkemedelsprévningar vérdesatter att f§  Rapporten Det samhdllsekonomiska vardet av
arbeta i forskningsfronten med helt nya behandlingsmetoder, vilket &r nagot som kan ~ f0retagsinitierad kiiniska lakemedelsprvningar

. B, - ) finns att ladda ned pa https//www.lifse/om-lit/
4
underlatta sjukvardshuvudmannens rekrytering av personal. Bestalla-och-ladda-mer-material/

Vardet for samhallet

Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar genererar ekonomiska vérden till den svenska hélso- och sjukvarden, direkt i form
av kostnadsfri behandling av patienter och vidareutbildning av sjukvardspersonal och indirekt genom att bidra till starkta forsknings-
kluster dar ytterligare forskning genereras. LIF:s medlemsforetag rapporterade investeringar om cirka 700 miljoner kronor som vdrde-
overforingar avseende forskning och utveckling (R&D) till halso-och sjukvarden i Sverige under 2018, varav den helt dominerande
delen antas vara foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar. | genomsnitt genererar varje foretagsinitierad klinisk ldkemedels-
provning ca 1 miljoner kronor i bruttonationalprodukt.>®
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Tre atgardsforslag

| december 2019 presenterade regeringen for forsta gdngen en nationell Life Science-strategi. Ett av atta
prioriterade omraden &r Integrering av forskning och innovation i vdrden och en av 30 uttalade malsattningar
ar Fler féretagsinitierade kliniska studier i svensk hdlso- och sjukvdrd.

"Regeringen vill att fler kliniska studier, som bedrivs i samarbete med ndrings-
livet, ska forldggas i Sverige. For att Sverige ska kunna konkurrera om framtida
studier krévs infrastruktur som medger snabb introduktion i kliniskt bruk och
effektiv utvdrdering av diagnostik och behandlingsresultat, samt att hélso- och
sjukvdrden har de resurser och de kompetenser som krévs for att kunna delta i
ndringslivssamarbeten .

Sverige ar ett land med stark forskningstradition, med en hélso- och sjukvard av hog kvalitet och med vaél-
fungerande myndigheter. Samtidigt har médnga andra lander idag motsvarande kvaliteter och visar ett storre
samlat intresse och en battre formaga att inkludera patienter i de globala, foretagsinitierade kliniska ldkeme-
delsprévningarna. Lander som Sydkorea, Storbritannien, Israel och Danmark har férenklat administrationen,
fortydligat lagstiftningen och effektiviserat beslutsprocesserna och minskat antalet sarkrav. LIF konstaterar
att motsvarande atgarder i Sverige i sig troligen inte &r tillrackligt for att 6ka den svenska konkurenskraften.
De lander som lyckas attrahera fler foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar under de senaste aren
ar de som skapat en genuin samverkan mellan ldkemedelsforetag, halso- och sjukvarden och akademin.

Ett exempel &r Trial Nation — Clinical Trials Denmark som dr en nationell ingdng for de féretag och andra
forskningsaktorer som vill gora kliniska ldkemedelsprévningar i Danmark.

Manga av de svenska satsningarna som syftat till att forbdttra forutsattningarna for klinisk forskning, inklusive
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar har tillkommit som en féljd av utredningen Starka tillsam-
mans (SOU 2013:87).

For att det ska vara enkelt och stimulerande for halso- och sjukvdrden att samverka med ldkemedelsforetagen
som en del av den ordinarie verksamheten ser LIF att det redan pagaende arbetet behdver kompletteras med
ytterligare dtgarder vilka sammanfattas nedan under rubrikerna:

} Infrastruktur for foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
} Utveckla samverkan mellan foretagen i Life Science-sektorn och svensk halso- och sjukvard

} Satsa pa morgondagens kliniska lakemedelsprévningar.
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P Infrastruktur for foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprovningar

Ambitionen att Sverige ska attrahera fler féretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar maste aterspeglas i
lagstiftning och myndighetsprocesser. En enkel och férutsagbar administration ar av storsta vikt for att fore-
tagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ska forldggas till Sverige. Det dr har sarskilt viktigt att minimera
olika nationella sarkrav. Nedan presenteras LIFs atgardsforslag vad galler lagstiftning och myndighetsprocesser.

Lagstiftning

Under senare ar har ett antal utredningar presenterat forslag for att forbéattra forutsattningarna for foretags-
initierade kliniska ldkemedelsprévningar i Sverige. Nedanstaende forslag ér de som ar mest angeldgna att
genomfora.

Distribution av studielakemedel

Efter apoteksomregleringen kan ldkemedelsforetag inte skicka provningslakemedel direkt fran ett central-
lager i EU till ett svenskt provningsstalle och det ar inte heller méjligt att anvanda samma apoteksaktor eller
partinandel for all distribution inom en och samma kliniska Idkemedelsprévning i Sverige. Det medfér att
sjukhus behdver ha ett fysiskt sjukhusapotek for att det ska vara mojligt att bedriva foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar och att foretagen har svart att ha kontroll dver hela distributionskedjan, vilket i sig ar ett
lagstadgat krav. Det svenska sarkravet pd distribution via apotek leder till hdga kostnader och en komplexitet

i distributionen av prévningsldkemedel som LIF menar ar en orsak till det minskade antalet foretagsinitierade
kliniska ldkemedelsprévningar.

Atgdrdstorsiag:
Att regeringen bereder forslaget fran Nya apoteksmarknadsutredningen sa att beslut kan fattas om
att ta bort det svenska sarkravet pd att prévningslakemedel ska distribueras via apotek.

Biobankslagen

Nuvarande biobankslag ar otydligt formulerad vilket gér den svar att tillampa. Det leder till onddig byrdkrati
och 6kad administration vilket forsvarar badde akademins och Life Science-féretagens forskning. Det géller
sarskilt foretagsinitierade kliniska ldkemedelspréovningar. Tva utredningar har foreslagit nédvandiga éndringar
- En ny biobankslag (SOU 2010:81) och Framtidens biobanker (SOU 2018:4). LIF valkomnar att regeringen i och
med presentationen av Life Science-strategin har kommunicerat att dessa forslag nu ska beredas inom ramen
for innevarande mandatperiod.

Atgdrdsforslag:

Att regeringen prioriterar foljande forslag i Framtidens biobanker (SOU 2018:4):
Att ta bort férbudet mot att férvara prover utomlands,
Att infora undantag fér prover som sparas kortare tid &n nio manader

Att ge mojlighet for juridisk person att vara huvudman for en biobank.
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Att patienter ska kunna lamna samtycke till att prover anvands i framtida forskning
Att ett nationellt biobanksregister ska inrattas.

Lakemedelsprovningar med beslutsoformogna patienter i akuta situationer

Det ar idag inte mojligt att i Sverige genomfara klinisk forskning, inklusive foretagsinitierade kliniska lakeme-
delsprovningar, pa beslutsoférmogna personer i akuta situationer. Allt talar for att denna situation kommer

att kvarstd efter ikrafttrddandet av den nya EU-férordningen for kliniska prévningar. Akademin, halso- och sjuk-
varden, berérda myndigheter och LIF har gemensamt adresserat problemet och betonat att det ar angeldget
att en 16sning kommer till stand.

Atgdrdsforslag:
- Attregeringen dterupptar beredningen av fragan, atminstone vad géller kliniska lakemedelsprévningar
och prévningar av medicintekniska produkter i syfte att finna en 16sning som &r praktiskt tillampbar
aven i akuta situationer.

Anvandande av hélsodata for kliniska provningar

Regeringen har identifierat Nyttiggdrande av hdlso- och varddata for forskning och innovation som ett av
dtta prioriterade omraden i Life Science-strategin. Ndr halsodata hanteras inom ramen for foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar sker detta med stod av beslut fran Etikprévningsmyndigheten och efter att
patientens informerade samtycke har inhamtats. Det finns behov av att kunna anvanda halsodata i syfte att
antalsberakna mojliga deltagare i kliniska ldkemedelsprévningar. Det finns dven 6kade behov av att kunna
analysera data insamlade i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar for efterfoljande forskningsfrage-
stdllningar av olika slag - med eller utan anknytning till den ursprungliga frdgestallningen - sa kallad sekundar
anvandning (secondary use of data).

Atgdrdsforslag:
- Attdet arbete som Kommittén fér teknologisk innovation och etik (Komet) initierat for personupp-
giftsbehandling inom halso- och sjukvarden i samband med antalsberdkning (feasability) bedrivs
skyndsamt och att Idmnade forslag bereds med prioritet.

Att finansiering sakerstalls for projektet Ett friskare Sverige genom battre forutsattningar for forskning
pa biobanker och hdlsodata sd att arbetet kan fortsatta nar de juridiska forutsattningarna for antals-
berdkning ar utredda utifran det arbete som Komet initierat

- Att det skapas mojlighet for svenska patienter att Idmna samtycken till sekundar anvandning av data
genererade i kliniska studier, inklusive féretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar.

Myndighetsprocesser

Forutsdgbara och effektiva beslutsprocesser ar av storsta vikt for att foretagsinitierade kliniska lakemedelsprov-
ningar ska kunna genomforas i Sverige. Lakemedelsverket har tillsammans med Etikprovningsmyndigheten
och i samverkan med Biobank Sverige haft regeringens uppdrag att identifiera och utvardera processer for
ett nytt tillstandsforfarande for kliniska provningar av humanldakemedel och medicintekniska produkter for att
forbereda inférandet av ny EU-férordning. Aven Strdlskyddsmyndigheten har deltagit. Det nya tillstdndsfor-
farande som prévats inom uppdraget visar att den nya EU-férordningen kréver en betydligt mer effektiv och
forutsdgbar myndighetshandldggning av ansdkningar som avser genomférande av féretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar,
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Nationella sarkrav som identifierats ar nuvarande handldggning av andringsansokningar hos etikprévnings-
myndigheten samt handldaggning av ansdkningar som inkluderar hantering av biobanksprover. En sarskild
utmaning dr att det saknas en gemensam huvudman och ett gemensamt drendehanteringssystem for
biobankerna i Sverige.

Atgdirdsforslag:
Att regeringen tillfér de resurser som kravs for implementeringen av de dtgarder och tekniska Idsningar
som identifierats i pilotprojektet.

Att regeringen i 6vrigt skapar forutsattningar for Lakemedelsverket att vara den framsta europeiska
lakemedelsmyndigheten nar den nya centrala hanteringen av ansokningar for kliniska ldkemedels-
prévningar infors.

Att Lakemedelsverket ges ett uppdrag att samordna berérda aktorer i framtagandet av en arlig
nationell rapport som beskriver genomforandet av foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar
i Sverige.

Att regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att redovisa om de svenska avgifterna for foretags-
initierade kliniska lakemedelsprévningar dr internationellt konkurrenskraftiga.

- Attregeringen tilldelar Etikprovningsmyndigheten ett innovationsuppdrag och de resurser som
behdvs for att anpassa och forbereda myndigheten for kraven i den nya EU-férordningen.

P Utveckla samverkan mellan foretagen
| Life Sciencesektorn och svensk halso-
och sjukvard

| betdnkandet Starka tillsammans (SOU 2013:87) beskrevs sju framgangsfaktorer for att bygga en stark svensk
miljo for kliniska studier. Flera handlade om samverkan. Utredningen uppmérksammade behovet av tillit och
langsiktighet i relationerna mellan vdrd, akademi och industri, sa att man med utgdngspunkt fran sina olika
roller kan arbeta néra tillsammans liksom behovet av att integrera forskning i det [6pande vardarbetet, sa att
kliniska studier fortlopande stddjer och stimulerar utvecklingen av det vardagliga arbetet. Det framholls dven
att utredningens forslag behdvde ingd i en stdrre helhet och att de spanningar som funnits mellan olika aktorer
behdver ersattas av en stark samarbetsvilja.

Utifrdn dessa behov har Vetenskapsraddet sedan 2014 regeringens uppdrag att ansvara for Kliniska Studier Sverige
med Kommittén for kliniska studier som beslutar om férdelning av Vetenskapsradets medel fér nationell
samordning av kliniska studier, Enheten for kliniska studier inom myndigheten samt sex regionala noder.

Det kan konstateras att denna struktur hittills inte varit tillrdcklig for att nd den samarbetsvilja som utredningen
identifierade som nddvandig for att bli starka tillsammans. LIF ser skal till att vara sjdlvkritiska och vill bidra

pa ett tydligare satt for att bygga tillit och Idngsiktighet i relationerna med vard och akademi s& att foretags-
initierade kliniska lakemedelsprovningar kan integreras i det |6pande vardarbetet. Det méaste helt enkelt vara
givande att forska tillsammans.
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Kliniska Studier Sverige dr organiserat pd annat satt an motsvarande regionala samverkansstrukturer for Natio-
nella kvalitetsregister, Biobank Sverige och Genomic Medicine Sweden som regionerna ansvarar for. Regionernas
huvudmannaskap ger en koppling till de Gverenskommelser som branschféreningarna inom Life Science har
med SKR, regioner och universitet. Genom dialog mellan staten, sjukvdrdshuvudmannen och Idkemedelsfore-
tagen kan den gemensamma ambitionen konkretiseras och tydliggdras genom dtaganden som respektive
parter ar villiga till. Grunden for denna dialog har lagts i och med uppdateringen av éverenskommelsen for
kliniska prévningar mellan SKR och branschféreningarna inom Life Science. Som en del av éverenskommelsen
skapas nu en samverkansgrupp for att stddja arbetet med Life Science-strategins malsattning om fler fore-
tagsinitierade kliniska studier i svensk halso- och sjukvard. Initialt har parterna identifierat behov av fortsatta
insatser for att forenkla avtalsskrivande och sakerstélla uppfoljning av genomférandet av avtalade kliniska
prévningar. Parterna vill ocksd genom Samarbetsgruppen, tillsammans med 6vriga nationella initiativ, stotta
arbete med att utveckla forutsattningarna for nationell statistik, incitament att genomféra kliniska prévningar
och forbdttra samordningen och forutsattningarna for studieférfragningar.

En mer strategisk diskussion d&r om deltagande i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ska vara en
uppgift for alla verksamheter inom hélso- och sjukvarden eller om det bor vara en uppgift for sarskilt utsedda
prévningskompetenta verksamheter. Det kan dven diskuteras om det ska bedrivas foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar inom alla terapiomraden eller om fokus ska ligga pa svenska styrkeomraden, t.ex. barn,
provningar av avancerade terapier, andra provningar inom precisionsmedicin, provningar som kraver avan-
cerad sjukvard, provningar i tidig fas utifran svensk forskningsinfrastruktur eller registerrandomiserade kliniska
studier. En sadan strategisk diskussion kan bidra till att tydliggora det svenska erbjudandet, vilket skulle stotta
de lokala ldkemedelsféretagens marknadsféring av Sverige gentemot sina globala organisationer infor beslut
om var foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ska forlaggas.

En frdgestélining som lyfts under senare ar dr hur Helsingforsdeklarationen ska tolkas nar det kommer till
patientens behandling efter en avslutad foretagsinitierad klinisk ldkemedelsprévning. Utmaningarna ar storst
ndr det gdller kronisk behandling av sdllsynta sjukdomar dar det sedan tidigare helt saknas behandling.

En sérskilt problematik uppstdr i de fall en stor del av de svenska patienterna deltagit i kliniska lakemedels-
provningar dar ldkemedlet efter marknadsféringsgodkannande inte fatt ett positivt formansbeslut och/eller
en positiv rekommendation av regionerna. Denna situation har diskuterats inom en sa kallad "foraktivitet”
inom den Nationella Idkemedelsstrategin i syfte att identifiera insatser for att undvika att halso- och sjukvarden
avstar fran att delta i féretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar utifrdn en osdkerhet infor eventuella
framtida behandlingskostnader.

Atgérdsférslag:
Att 6vervaga att Kliniska studier Sverige organiseras pa liknande satt som &vriga regionala forsknings-
infrastrukturer — Nationella kvalitetsregister, Biobank Sverige och Genomic Medicine Sweden — med
en nationell Gverenskommelse mellan staten och regionerna for finansieringen, en stodfunktion inom
SKR samt och en tydlig koppling till regionernas samverkan for kunskapsstyrning.

Att den viktiga satsningen inom Kliniska studier Sverige pa Samlade studieforfragningar bedrivs med
malsattningen att skapa en nationell ingang for féretag som dnskar genomfora kliniska ldkemedels-
provningar i Sverige.

- AttKliniska studier Sverige tillsammans med branschforetradare, Lakemedelsverket och SKR beskriver
det svenska erbjudandet avseende féretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar i syfte att kunna
marknadsfora Sverige aktivt gentemot lakemedelsféretagens globala forskningsorganisationer.
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Att nya, effektiva och transparenta satt som mojliggdr deltagande i foretagsinitierade kliniska lakeme-
delsprovningar s& som foresprékades i Starka tillsammans skapas for att fa en god atervéxt av forskare
med internationell lyskraft.

Att regeringen beslutar att tillsammans med regionerna starta en specialistutbildning med examen for
forskningssjukskoterskor med fokus pa foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar.

Att det etableras ett natverk av nationellt koordinerade prévningskompetenta forskare — med resurser i
form av forskningssjukskoterskor och sarskilt utbildad administrativ personal — med ansvar fér kunskaps-
overforing till kliniker som vill bygga upp verksamhet for foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar.

Att den nya samverkansgruppen i Overenskommelsen for kliniska prévningar mellan SKR och bransch-
organisationerna inom Life Science genomfér en fordjupad kartldaggning av vad som forsvarar hélso-
och sjukvardens deltagande i foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprovningar.

Att lakemedelsforetagen, gemensamt och dven inom det svenska TranCelerate-natverket, verkar
for att minska halso- och sjukvardens administrativa bérda vid genomfoérandet av foretagsinitierade
kliniska ldkemedelsprévningar.

Att identifierade insatser fran foraktiviteten Patienters tillgang till lakemedel i Gvergdngarna klinisk
prévning, godkdnnande och prioriteringsbeslut tas vidare i den kommande handlingsplanen for
Nationella lakemedelsstrategin.

- Att nddvéndiga forutsattningar sakerstalls for att kunna na det mal som Regionala Cancer Center ut-
talat nar det galler att alla cancerpatienter bedéms for inklusion i kliniska studier pa ett organiserat satt.

p Satsa pa morgondagens kliniska
[akemedelsprovningar

Utvecklingen av lakemedel och darmed dven de foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningarna star infor
ett paradigmskifte. Fran att i decennier ha dokumenterat ldkemedel i sa kallade multicenterstudier inom de
stora folksjukdomarna kommer framtidens foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar framforallt att
dokumentera ldkemedel fér sma valdefinierade behandlingsgrupper, s.k. precisionsmedicin. Redan idag ses
manga nya lakemedelsbehandlingar for cancer ddr de enskilda produkterna riktar sig till mycket sma under-
grupper av patienter och detsamma galler for séllsynta sjukdomar som ofta ar medfédda.

Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar for s.k. ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products) — vilket
inkluderar cell- och genterapier — kommer att genomforas under helt andra forutsattningar an dagens kliniska
lakemedelsproévningar. Denna utveckling medfér dven nya etiska frdgestallningar. | andra ldnder har nationella
lakemedelsmyndigheter inrdttat speciella avdelningar for sddana nya typer av terapier.

Den digitala utvecklingen inom hélso- och sjukvarden skapar nya férutsattningar for att kunna erbjuda alla
patienter i Sverige samma mojlighet att delta i féretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar. Det skulle
underlattas ytterligare om det skulle vara mojligt att distribuera prévningslakemedel direkt hem till patienterna.
Det sker dven utveckling av nya metoder och satt att genomfora kliniska prévningar sa som Complex clinical
trail design och registerbaserade randomiserade studier (r-RCTs). De senare ar sarskilt intressanta utifran de
svenska satsningarna pa kvalitetsregister.
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Sverige behdver redan nu skapa strukturer, organisation och processer i halso- och sjukvarden for att kunna
delta i framtidens foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar, dven genom sa kallade satellite-sites.
Eftersom nya behandlingar kommer att utvecklas och dokumenteras under nya férhallanden kan dven
lag-stiftningen behdva anpassas. Ett exempel ar behovet av att kunna samordna foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar i Norden nér patientgrupperna ar mycket sma.

Lakemedelsverkets arbete med virtuella prévningar under 2020 har all méjlighet att Idgga grunden for ett mer
framatblickande arbetssétt.

Atgdrdstorsiag:
Att Kliniska studier Sverige fortsatt prioriterar det pabdrjade projektet for Satellite-sites.

Att regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att bistd relevanta myndigheter med kunskap om nya
avancerade lakemedelsterapier samt att vid behov samordna alla myndigheter som berdrs vid kliniska
lakemedelsprovningar av cell- och genterapier.

Att regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att genomfora en fordjupad analys av mojligheterna
att distribuera provningslakemedel direkt till forsokspersoner.

- Attregeringen forbereder ett 1angsiktigt uppdrag till Lakemedelsverket for att sakerstélla att Sverige
ar vél forberett for morgondagens foretagsinitierade kliniska prévningar utifran erfarenheterna fran
projektet om virtuella kliniska prévningar.

Att regeringen via t.ex. NordForsk initierar ett arbete for att identifiera juridiska mojligheter och hinder
for ett mer effektivt genomféra av nordiska foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar.
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