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Hemstallan om uppdrag till Lake-
medelsverket om beredskap for
morgondagens kliniska lake-
medelsprovningar

Morgondagens foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar kommer
skilja sig fran de som vi idag ar vana vid och till viss del ar dessa prévningar
redan har. Detta ar prévningar som innebar stora maéjligheter fér Sverige men
som staller 6kade krav pa samverkan mellan myndigheter och andra aktorer
for att realiseras. Mycket grovt kan utvecklingen delas in i tre delar:

¢ Komplexa studiedesigner
e Decentraliserat — virtuellt — genomférande
e Avancerade terapier och utvecklingen mot precisionsmedicin

Den pagaende pandemin har pa ett tydligt satt visat pa betydelsen av Lake-
medelsverkets pagaende projekt Virtuella kliniska prévningar som utforskar
nya satt for att genomféra kliniska prévningar narmare patienterna. Kliniska
Studier Sverige bedriver parallellt utveckling av sa kallade "satellite-sites” och
Lif har i samband med KOMETs "6ppna insamling” lamnat forslag om att
skapa forutsattningar for digital monitorering.

Det ar inte bara den digitala utvecklingen som paverkar kliniska lakemedels-
prévningar utan &ven metodutvecklingen. Lakemedelsverket konstaterar i sin
rapport till regeringen - om avgifter for kliniska provningar - att prévningarna
idag har mer komplexa upplagg och att prévningar som tidigare gjordes inom
flera separata provningar nu istéllet utférs inom en enda prévning.

Forutom den digitala utvecklingen och metodutvecklingen stéller &ven nya
typer av lakemedel nya krav pa arendehandlaggning och genomforande av
kliniska lakemedelsprovningar. Vissa sadana avancerade lakemedelsterapier
(ATMP) ar redan godkanda bade for marknadsféring och anvandning i Sverige
och fler &r att vanta.

Det som beskrivs ovan ar bade en utmaning och en mgjlighet. Utmaningen
ligger i att sakerstélla att saval myndigheter som halso- och sjukvarden har
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kunskap om och forstaelse for vilka krav som utvecklingen staller pa den egna
verksamheten for att vi i Sverige ska vara forberedda pa att ta emot
morgondagens kliniska lakemedelsprévningar. Mgjligheten ligger i att Sverige
har mycket goda grundlaggande digitala forutsattningar, sarskilt goda
forutsattningar for registerbaserade kliniska prévningar samt en generellt god
kvalitet i genomforandet av kliniska provningar. Sammantaget ser Lif att
morgondagens kliniska lakemedelsprovningar &r den sarskilda nisch som
Sverige bor fokusera pa framat for att na Life Science-strategins mal om fler
foretagsinitierade kliniska studier i Sverige.

For att gora verklighet av vara konkurrensfordelar behéver manga aktorer
vidta en mangd olika atgarder. Arbetet omfattar handlaggande regulatoriska
myndigheter — L&kemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten -,
stimulerande myndigheter — Vetenskapsradet med Kliniska Studier Sverige
och Vinnova -, indirekt berérda myndigheter - Datainspektionen och eHalso-
myndigheten -, regionerna — som huvudman for halso- och sjukvarden déar de
kliniska lakemedelsprévningarna genomfors och for INERA -, regionerna och
akademin — som ansvariga for Biobank Sverige och Genomic Medicine
Sweden -, professionen, akademin, patienterna och industrin. Det ar latt att se
att det kommer att ta alltfor Iang tid att astadkomma den omstallning som kravs
utan tydlig nationell samordning.

Lakemedelsverket har tagit stafettpinnen genom projektet Virtuella kliniska
prévningar och Lif ser att Lakemedelsverket ar den naturliga noden for arbetet
aven om alla delar inte ligger inom myndighetens huvuduppdrag - att
godkanna kliniska lakemedelsprévningar. Flera av de pagaende insatserna
och de redan presenterade lagforslagen har dock baring pd myndighetens
verksamhet. Det galler exempelvis de lagférslag som presenterats for att
underlatta hanteringen av biobanksprover i kliniska lakemedelsprévningar
samt de fbrslag som presenterats for att underlatta distribution av
prévningslakemedel direkt till klinik. Lif hemstaller darfor att Lakemedelsverket
far ett regeringsuppdrag att samordna arbetet for att Sverige ska ligga i
framkant for att kunna attrahera morgondagens Kkliniska lakemedels-
provningar. Av uppdraget bor framga vilka ovriga myndigheter och
intressenter som Lakemedelsverket ska samordna sig med inom ramen for
uppdraget.

Detta ar ett omfattande arbete som kommer att ta manga ar varfor det ar viktigt
att Lakemedelsverket och dvriga offentliga aktérer ges nédvandiga resurser
for att kunna genomfora arbetet pa ett effektivt satt. Lif kommer att kunna stétta
arbetet pa det satt som ar dnskvart. Ratt utformat och kommunicerat kommer
ett sddant initiativ fran den svenska regeringen att attrahera stort intresse fran
de globala lakemedelsféretagen och bidra till att vanda den nedatgaende
trenden avseende foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar.

Lif vill aven framhalla vikten av att Lakemedelsverket ges de forutsattningar
och ekonomiska resurser som behovs for att kunna leva upp till de formella
kraven pa handlaggning i den nya EU-férordningen. Vidare ser Lif behov av
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att regeringen stottar regionerna i utvecklingen av ett arendehanteringssystem
for biobankerna vilket ar en forutsattning for att kunna implementera EU-
forordningen pa ett effektivt satt.

Med vénliga halsningar

Anders Blanck
VD
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