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Det dr lakemedelsforetagen som sikerstéller att vetenskapliga landvinningar kan na patienter i
form av nya lakemedel. Medicinsk forskning och likemedelsutveckling ar ett standigt sokande for
att forbattra folkhdlsan genom att ge patienter — som inte dr hjadlpta av dagens behandlingar — nya
alternativ.

Jamférs dagens lakemedelsbehandlingar med gardagens blir virdet av féretagens lakemedels-
utveckling tydlig. Det var lange sedan magsar behdvde opereras, idag 6verlever vi de flesta
hjartinfarkter och stroke, patienter med reumatiska sjukdomar har bildligt talat “tagit sin séng och
gatt”, HIV idag ar sedan lange en kronisk sjukdom och det gar nu att bota hepatit C-infektioner.
Canceréverlevnaden okar stadigt och tidigare dodlig cancer blir istéllet allt mer kroniska tillstand.
Betydelsen av dessa framsteg tydliggors av 2018 ars Nobelpris i kemi och medicin for upptackter som
legat till grund for biologiska lakemedel i allmanhet och immunonkologiska lakemedel mer specifikt.
Inget av detta hade varit mojligt om inte féretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar
genomforts i den vanliga hélso- och sjukvarden runt om i varlden.

Allt tyder pa att den medicinska utvecklingstakten bara kommer att 6ka. Canceromradet praglas av
en mycket snabb utveckling inom bl.a. immunterapi. De forskande lakemedelsféretagen har dven ett
stort antal substanser under utveckling inom hjart-karlsjukdomar, neurologi, HIV, psykisk ohalsa och
benskorhet dar fler och fler lakemedel tros kunna bota sjukdomar i framtiden. Inom andra
forskningsomraden dr utmaningarna storre. Det galler t.ex. utvecklingen av nya antibiotika och
lakemedel for Alzheimers sjukdom. Enda sattet att mota dessa utmaningar ar att 6ka samverkan
mellan akademi, lakemedelsféretag och hélso- och sjukvarden.

Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ar en stor del av lakemedelsutvecklingen (for
ytterligare information, se Bilaga 1). Det dr samhéllet som — via lakemedelslagstiftningen — staller
krav pa de kliniska lakemedelsprovningar som foretagen ska genomféra for att lakemedel ska kunna
godkdnnas utifran det 6vergripande syftet att sdkerstalla patientsdkerheten och folkhalsan. Eftersom
kliniska lakemedelsprovningar behover genomforas inom héalso- och sjukvarden maste det skapas
forutsattningar for bade patienter och halso- och sjukvardspersonal att medverka i de foretags-
initierade kliniska lakemedelsprévningarna. Om inte, staller det regulatoriska regelverket upp krav
som inte ar mojliga att uppfylla. Férutom att medverkan i foretagsinitierade kliniska lakemedels-
prévningar bidrar till att nya lakemedel kan utvecklas sa ger det patienter och behandlande ldkare
tidig erfarenhet av morgondagens lakemedel. Trots att foretagens kliniska lakemedelsprovningar inte
alltid ses som den vetenskapligt mest intressanta/mest akademiskt meriterande typen av forskning
sa ar det nodvandigt att denna, mer vardagsnara, forskning kan bedrivas for att hilso- och
sjukvarden sténdigt ska kunna utvecklas och kontinuerligt forbattra behandlingsresultaten.

Tidigare godkdndes lakemedel nationellt. Det var da tydligare att lakemedel behovde prévas kliniskt i
Sverige for att svensk halso- och sjukvard skulle fa tillgang till nya behandlingar. | dag godkénns nya
ldkemedel centralt inom EU och de blir da dven tillgangliga i Sverige. Foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar maste darfor inte langre genomforas i Sverige, men den erfarenhet som
provningarna ger ar fortfarande nédvandig for att lakemedel ska kunna introduceras pa ett bra satt i
rutinsjukvarden. Erfarenheten som inte erhalls genom deltagande i foretagsinitierade kliniska lakemedels-
prévningar maste halso- och sjukvarden da istéllet tillgodogora sig efter marknadsféringsgodkdnnandet,
vilket riskerar att forsena det ordnade inforandet av lakemedel — vilket drabbar patienterna som far
vanta onddigt lange pa nya behandlingar.

Foretagsinitierad klinisk forskning, inklusive kliniska lakemedelsprovningar, kraver ett nara och trans-
parant samarbete mellan forskande lakemedelsforetag, kliniska forskare, vardpersonal, patienter,
nationella och regionala forskningsgrupperingar och sjukvardshuvudman. Det behdvs dven nationell



infrastruktur, organisation och strémlinjeformade processer som underlattar for patienter och halso-
och sjukvarden att delta i utvecklingen av morgondagens lakemedel som en integrerad del av
sjukvardsuppdraget.

Vardet for patienter som deltar i kliniska lakemedelsprévningar

Undersokningar visar att patienter som deltar i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
vardesatter att fa tillgang till en ny och férhoppningsvis battre behandling och uppskattar det
strukturerade omhandertagandet med fler och langre besdk och mer kontinuitet i vardkontakterna.
Patienter beskriver ocksa att det ar vardefullt att kunna bidra till kunskapsgenerering som kan for-
battra behandlingen och omhéndertagandet av andra patienter i samma situation som de sjilva.'??

Vardet for hdlso- och sjukvarden av kliniska lakemedelsprévningar

En nyligen genomférd svensk undersékning® visar att féretagsinitierade kliniska lakemedels-
prévningar ger betydande varden i halso- och sjukvarden i form av terapispecifik fortbildning och
Okad sjukdomsforstaelse. Det bidrar dven till ett mer rationellt omhandertagande med forbattrad
diagnostisering, behandling och uppféljning. Sjukvardspersonal som deltar i kliniska lakemedels-
prévningar vardesatter att fa arbeta i forskningsfronten med helt nya behandlingsmetoder.
Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar underlattar ocksa sjukvardshuvudmannens
rekrytering av personal.

Vardet for samhallet av kliniska lakemedelsprévningar

Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar genererar dven ekonomiska varden till den svenska
halso- och sjukvarden, direkt i form av kostnadsfri behandling av patienter och vidareutbildning av
sjukvardspersonal och indirekt genom att bidra till starkta forskningsmiljéer dar ytterligare forskning
genereras. LIFs medlemsforetag rapporterade 2017 forskningsinvesteringar i svensk halso- och
sjukvard om cirka 700 miljoner kronor, varav den helt dominerande delen var féretagsinitierade
kliniska lakemedelsproévningar. Undersdkningen som namns ovan visar att en foretagsinitierad klinisk
lakemedelsprévning genererar i genomsnitt ca 1 MSEK i 6kad bruttonationalprodukt. Jamforbara
undersoékningar fran Norge och Danmark visar samma sak.>® | och med att antalet kliniska likemedels-
prévningar halverats sedan 2008 har Sverige darfor gatt miste om betydande ekonomiska varden

Lagesbild - Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar

Svensk halso- och sjukvard har genom aren genomfort manga féretagsinitierade kliniska lakemedels-
provningar. Fram till i slutet av 1990-talet hade Sverige en ledande position i Europa vad galler
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar men efter millenniumskiftet har utvecklingen varit
negativ. Foretagens ansokningar till Laikemedelsverket om att starta kliniska lakemedelsprévningar
har under 2000-talet i princip halverats. Det rader bred konsensus om att Sverige ska vara ett land
dar foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar genomfors och for att vanda den negativa

L viardet av kliniska ldkemedelsprévningar i Sverige, Copenhagen Economics 2018
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3 Veerdien-af-kliniske-forsgg-i-Danmark, Copenhagen Economics 2017 (https://nextpartnership.dk/wp-
content/uploads/2017/03/Rapport V%C3%A6rdien-af-kliniske-fors%C3%B8g-i-Danmark.pdf)
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trenden har flera initiativ tagits och resurser har satsats i ett antal reformer. Detta till trots har
trenden inte vant. Antalet ansdkningar om foéretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar har de
senaste fem aren legat strax under 200 per ar.

Figur 1. Totalt antal ansokningar om kliniska ldkemedelsprévningar till Likemedelsverket samt
antal ansokningar fran LIFs medlemsforetag
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Kélla: Likemedelsverket, EudraCT samt LIF.
Svenska regeringar har vidtagit atgarder, men det har inte gett 6nskad effekt

Statliga satsningar har genomforts for att starka svensk Life Science och forbattra forutsattningarna
for klinisk forskning, inklusive foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar. Som en foljd av
utredningen Starka tillsammans’ har Vetenskapsradet sedan 2014 ett samordningsuppdrag - Kliniska
studier Sverige - med tillhdrande statlig finansiering om 50 miljoner kronor per ar for att tillsammans
med hélso- och sjukvarden framja forutsattningarna for bland annat féretagsinitierade kliniska
likemedelsprévningar. Andra satsningar ar finansieringen av Biobank Sverige® med 150 miljoner
kronor, Vinnovas anslag pa 44 miljoner till projektet Genomic Medicine Sweden (GMS)?®, samt stéd till
utvecklingsprojekten Center for Advanced Medical Products (CAMP)® med 48 miljoner och

7 https://www.regeringen.se/49b715/contentassets/93fe4a4263384437a81e83e485f9076a/starka-
tillsammans-sou-201387

8 http://biobanksverige.se/

9 Genomic Medicin Sweden, genomférandebidrag 5 MSEK, méjlighet till ytterligare statlig finansiering fram till
2020 (https://www.vinnova.se/p/genomic-medicine-sweden2/) (https://ki.se/mmk/nytt-nationellt-initiativ-for-
precisionsmedicin-genomic-medicine-sweden)

10 Center for Advanced Medical Products (CAMP), 48 MSEK i finansiering fran Vinnova under perioden 2018-
2023 (https://www.vinnova.se/p/centre-for-advanced-medical-products/)




Konkurrenskraft cell- och genterapi (ATMP)!! med maximalt 12 miljoner. Trots goda ambitioner har
de genomfoérda satsningarna inte lyckats vanda nedgangen i antalet foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar i Sverige. Det faktum att trenden inte vant ger vid handen att ytterligare
atgarder behovs for att stdrka den svenska positionen som ett ledande land for foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar.

Sverige ar fortfarande ett land med stark forskningstradition, med en hélso- och sjukvard av hog
kvalitet inom manga omraden och med valfungerande myndigheter. Men manga andra lander har
idag motsvarande kvaliteter och dessa lander lyckas battre med att inkludera patienter i de globala,
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningarna. Lander som Sydkorea, Storbritannien och
Danmark har genomfoért stora forandringar for att kunna delta i foretagsinitierade kliniska lakemedels-
proévningar. Det dessa lander dstadkommit ar enkel administration och forutsagbarhet i form av
tydlig lagstiftning, effektiva beslutsprocesser med fa sarkrav vilket ar av stort varde for globala
lakemedelsforetag. Men det behdvs ocksa en tydlig vilja om utveckla halso- och sjukvarden med hjalp
av all typ av klinisk forskning och ett genuint intresse av samverkan mellan alla aktérer. Det maste
helt enkelt vara givande att forska tillsammans och fér det behdver man kdnna och respektera
varandra.

Kunskapen om varandras behov och utmaningar behéver 6ka

Basta sattet att lara sig mer om varandras intressen och utmaningar ar att arbeta tillsammans.
Erfarenheten sager ocksa att lander som skapat en genuin samverkan mellan lakemedelsforetag,
hélso- och sjukvarden och akademin ocksa lyckas attrahera fler foretagsinitierade kliniska ldkemedels-
provningar. Ett bra exempel &r NEXT Partnership i Danmark'?, ett offentligt-privat samarbete som
startade 2014 mellan de danska regionerna, universiteten och de forskande lakemedelsforetagen.
Malet ar framforallt att 6ka antalet foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar i tidiga
forskningsfaser. NEXT arbetar med att optimera alla processer for att kunna utgéra en “one-stop-
shop” for saval lakemedelsforetagen som for kliniska forskare i halso- och sjukvarden. Statistik fran
danska lakemedelsverket visar att satsningen har haft effekt, antalet féretagsfinansierade kliniska
prévningar i fas 1 och 2 har 6kat de senaste aren.?

Foretagens kunskap om hélso- och sjukvardens utmaningar behéver 6ka

Vildigt forenklat borde hélso- och sjukvarden kunna se féretagsinitierade kliniska lakemedels-
prévningar som en viktig del av vardpersonalens kompetensutveckling, men det framkommer i dialog
med vardens olika representanter att den pressade vardagen inte ger méjlighet att prioritera del-
tagande i provningarna. Savitt vi erfarit saknas det mer detaljerad kunskap varfor foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar inte ses som en viktig del av en standig kunskapsgenerering inom
hélso- och sjukvarden och som ett satt att bli en del av det internationella ndtverket av forskare och
kliniker som genererar nya medicinska ron.

En forklaring kan vara de forandringar som genomforts i LIFs och SKLs regler for samverkan mellan
foretag och vardens personal. Tidigare fick enskilda forskare ekonomisk ersattning for medverkan i
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar. Ersattningen kunde bl.a. anvandas for forskarens

11 Konkurrenskraft cell- och genterapi (ATMP), 1 MSEK fran Swelife via Vinnova och med majlighet att séka 13
MSEK fram till 2020 (https://swelife.se/projekt/atmp/)

12 https://nextpartnership.dk/

13 L egemiddelstyrelsen, Arsrapport 2017, Kliniske forsgg med laegemidler
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udgivelser/2018/aarsrapport-for-kliniske-forsoeg-i-
2017/~/media/02A91A79D58C468FAB5084B2EF8D5D03.ashx




egen kliniska forskning och for deltagande vid internationella kongresser. Idag betalas ersattningen
istallet till sjukvardshuvudmannen vilket av naturliga skél riskerar att minska den enskildes personliga
incitament att delta. Det saknas — savitt vi vet - en konsekvensanalys av de andringar som genom-
forts i samverkansreglerna for att 6ka transparensen i samverkan och fértroendet for lakemedels-
foretagen. Det behovs ocksd mer kunskap om de faktiska ekonomiska flédena i samband med
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar, detta for att kunna foéra en val informerad
diskussion om hur eventuella nya, effektivare och mer transparenta incitament kan skapas.

Hilso- och sjukvardens kunskap om likemedelsféretagens forskningsprocesser och arbetssétt
behover 6ka

For att svensk halso- och sjukvard ska prioritera deltagande i foretagsinitierade kliniska lakemedels-
prévningar behovs kunskap och forstaelse for de forutsattningar som internationella lakemedels-
foretag verkar inom. Féretagens beslut om var kliniska lakemedelsprovningar ska forlaggas fattas
oftast pa global niva och manga olika forutsattningar vags samman vid beslutet. Klinisk kompetens,
tidigare deltagande i kliniska lakemedelsprévningar, mojlighet att snabbt identifiera patienter som
kan delta, férmagan att leverera resultat med hog kvalitet samt anvandande av lakemedlen efter
myndighetsgodkdnnande ar faktorer som varderas hogt vid dessa beslut. Laikemedelsforetagets
svenska organisation fungerar i dessa sammanhang som “dubbelambassadorer” genom att bade
marknadsfora Sverige inom den egna globala organisationen och samtidigt intressera svenska kliniker
och forskare for féretagets kliniska lakemedelsprovningar.

| syfte att effektivisera arbetet med kliniska lakemedelsprévningar samt for att halla nere kostnaderna
for att utveckla lakemedel har alltfler foretag 6kat anvandningen av konsultforetag (CRO) for det
praktiska genomférandet. Samma CRO genomfor foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
for manga lakemedelsforetag och konkurrerar genom att stromlinjeforma sina interna processer.
En effekt av anvdandandet av CRO &r att det har medfért minskad direkt kontakt mellan lakemedels-
foretagen och de verksamheter dar de foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningarna genomfors.

Den administrativ borda som foretagen lagger pa de kliniker och forskare som medverkar i kliniska
lakemedelsprévningar har 6kat. Detta har flera orsaker, inklusive att behandlingarna som utvecklas
- och darmed de kliniska lakemedelsprévningarna - har blivit mer komplicerade. En praktisk konse-
kvens som drabbar halso- och sjukvarden ar anvandandet av en mangd digitala verktyg, vilket kan
uppfattas som tidskravande och komplicerat. Féretagen samverkar, pa internationell niva och inom
ramen for initiativet TransCelerate!*, fér att gemensamt effektivisera och férenkla medverkan i fére-
tagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar. Ett svenskt Transcelerate-natverk dr under uppbyggnad.

Interaktionerna mellan foretag och halso- och sjukvarden har ifragasatts. | fortroendeskapande
syfte har darfor den forskande lakemedelsbranschen utvecklat tydliga regler for samverkan mellan
lakemedelsforetagen och halso- och sjukvarden. Samverkansreglerna ses som helt avgérande for att
kunna sakerstalla nodvandig transparens och sakerstalla fortroendet for samverkan. Regler far dock
aldrig bli viktiga i sig sjdlva eftersom de da riskerar att direkt motverka den interaktion som de &r
tankta att mojliggora.

4 www.transceleratebiopharmainc.com




Atgardsforslag fran LIF

Nedan sammanfattar LIF de detaljerade atgarder som de forskande lakemedelsforetagen ser som
nodvandiga for att Sverige ater ska vara ett av Europas mest attraktiva land for foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprovningar. Atgardsforslagen tar som utgangspunkt att vi uppfattar att det finns
bred konsensus om att Sverige ska vara ett land dar foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
genomfors — och vad som behdévs for att Sverige ska vara konkurrenskraftigt jamfért med de lander
som lyckats bast inom detta omrade den senaste 10-arsperioden.

Nationell 6verenskommelse for en halso- och sjukvard som integrerar
foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar

Ett prioriterat omrade inom regeringens fardplan (sommaren 2018) for den kommande Life Science-
strategin ar Framtidens vdrd och omsorg — integrering av forskning och innovation. En viktig del av
detta arbete ar att integrera foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar i halso- och sjukvardens
vardag. For att lyckas med det behdvs en bred dialog pa hégsta niva mellan staten, sjukvardshuvud-
mannen och lakemedelsforetagen som konkretiserar den faktiska ambitionen och vilka ataganden
som parterna ar villiga att acceptera for att det framgent ska vara maojligt att rutinmassigt genomféra
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar i svensk hélso- och sjukvard.

Ett vdgval ar 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
provningskomptenta verksamheter. Ett annat vagval ar om ambitionen ska vara att bedriva fore-
tagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar inom alla terapiomraden eller om fokus ska ligga pa
svenska styrkeomraden. Vilka dessa styrkeomraden i sadana fall ar behover definieras, exempel
skulle kunna vara prévningar pa barn, provningar av avancerade terapier, andra prévningar som
kraver avancerad sjukvard eller studier i tidig fas med svensk forskningsinfrastruktur som bas.

Den breda dialogen behdver resultera i en langsiktig trepartséverenskommelse dar varje part har

ett tydligt uttalat atagande som kan féljas upp.

Dialogen bor vagledas av att foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar ska genomforas
som en del av den ordinarie verksamheten pa betald arbetstid och att det ska vara enkelt och
stimulerande for halso- och sjukvarden att samverka med lakemedelsforetagen.

Atgirdsforslag:

v" LIF vill initiera ovan ndmnda dialog med staten och sjukvardshuvudmannen fér att né en
nationell 6verenskommelse som ska syfta till att starka och underlatta samarbetet och
skapa en infrastruktur som éverbryggar nuvarande hinder med tydligt ansvar for
respektive part och som kan féljas upp genom 6verenskomna “metrics”.

v' Att LIF och SKL gemensamt genomfér en detaljerad kartlaggning av varfér féretags-
initierade kliniska lakemedelsprovningar inte ses utgora en viktig del av halso- och
sjukvardens kunskapsgenerering samt en konsekvensanalys av hur de dndringar i
samverkansreglerna som genomforts har paverkat de faktiska ekonomiska flodena i
samband med foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar.

v'  Att regionerna — genom kunskapsstyrningen — formaliserar samverkan med Kliniska
studier Sverige sa att de nationella programomradena kan nyttjas for att granska
foreslagna protokoll for foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar i syfte att
bedéma forekomsten av den efterfragade patientgruppen och for att samordna



forskningskompetenta kliniker med majlighet att avsatta tid och resurser for de aktuella
provningarna.

v Att regionerna skapar ett natverk av nationellt koordinerade prévningskompetenta
kliniker som tillfors resurser — t.ex. i form av forskningssjukskoterskor och sarskilt
utbildad administrativ personal — och ansvarar for kunskapséverforing till kliniker som vill
bygga upp kunskap och struktur for foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.

v Etablering av regionala studiepersonalpooler, liknande den modell fér tillhandahallande
av studiesjukskoterskor som testas i Region Stockholm.

v Att LIF och SKL utvecklar nuvarande samverkansdverenskommelse for att kunna préva
olika typer av nya incitament for deltagande i foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar. Exempel pa nya incitament som bor diskuteras och provas ar:

*  Attregioner erbjuder sin vardpersonaltid for utbildning, konferenser, egen
forskningstid eller deltagande i “advisory board” som direkt motsvarar varje
tidsenhet som de lagt pa foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar.

* Attregioner avsatter 25% av ersattningarna for foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar for den deltagande vardenhetens deltagande i
ovanstaende kompetenshojande aktiviteter.

* Attvardenheter som remitterar patienter - till de enheter dar féretagsinitierade
kliniska lakemedelsprovningar bedrivs — ocksa ersatts med en viss tid per remitterad
patient som kan anvadndas for ovanstaende kompetenshojande aktiviteter.

* Attregioner - pa samma satt som akademi — 6vervager att ersatta vardenheter
for utférda studier, publicerade artiklar och disputerade doktorander.

*  Att regeringen —genom ALF-avtalet — ger universiteten i uppdrag att se 6ver
meriteringsvardet for foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.

* Attregioner —inom kunskapsstyrningen — etablerar ett mentorssystem med
forskningserfarna kliniker som far avsatta tid for att introducera yngre kollegor
till foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar.

*  Att LIF verkar for att finna nya former for samverkan mellan féretagen och de
verksamheter som deltar i internationellt initierade féretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar.

Statligt stod - Infrastruktur for foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar

Det de mest framgangsrika landerna gjort ar att fa till enkel administration och forutsdgbarhet i form
av tydlig lagstiftning och effektiva beslutsprocesser med fa nationella sarkrav. | korthet ser vi darfér att
det behovs statligt stod for att astadkomma korta och enkla processer och en infrastruktur for att

snabbt kunna erbjuda svenska patienter deltagande i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar.

Det behovs vidare en kartlaggning av vad Sverige faktiskt kan erbjuda nar det kommer till féretags-
initierade kliniska lakemedelsprovningar i syfte att kunna stotta de lokala lakemedelsforetagens
marknadsforing av Sverige gentemot sina globala organisationer. For att tydliggora hur féretags-
initierade kliniska lakemedelsprévningar bidrar till vard av enskilda patienter, hélso- och sjukvardens
utveckling och utvecklingen av svenskt naringsliv behdver Likemedelsverket, LIF och SKL



kontinuerligt kartldgga och utvardera deltagandet i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar.
Sadan statistik behovs for att forsta vilka eventuella férbattringar som behdéver genomforas.

Vetenskapsradet har det nationella uppdraget att utveckla Kliniska studier Sverige. Efter fyra ar av
denna satsning och efter narmare 200 miljoner kronor i investerade medel kan vi konstatera att den
negativa trenden for de foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningarna inte vant. LIF bedomer
darfor att det for att bryta den negativa trenden kravs ett omtag genom ett preciserat uppdrag till
Vetenskapsradet att, pa nationell basis och med konkreta insatser, utveckla férutsattningarna for
att genomfora foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar i Sverige i direkt samarbete med
hélso- och sjukvarden och néringslivet. Vi anser vidare att uppdraget bor inkludera krav pa tydlig
aterrapportering i form av en utvardering av det arbete som hittills gjorts och en sammanstallning
av de resultat som astadkommits.

Atgardsforslag:

v Att regeringen fortydligar Vetenskaps radets uppdrag vad géller Kliniska studier Sverige och
ger dem:

O ett uttalat uppdrag att —i ndra samverkan med SKL/hélso- och sjukvarden och
branschorganisationerna och genom strategisk planering och koordinering av
nationella och regionala resurser - utveckla forutsattningarna for att genomfora
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar i Sverige, i ndra samverkan med
lakemedelsforetagen och halso- och sjukvarden samt att

o arligen aterrapportera till regeringen de insatser som genomforts och de resultat
som astadkommits.

v' Att regeringen fattar nddvandiga beslut fér att med langsiktig finansiering implementera och
resurssatta den nationella "feasibilityprocess” som Kliniska Studier Sverige utvecklat.

v' Att regeringen tillsammans med regionerna — inom ramen foér de olika 6verenskommelserna
mellan SKL och regeringen om vard- och omsorgssatsningar — initierar en sarskild satsning pa
forskningssjukskoterskor med fokus pa foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.
Satsningen bor omfatta en specialistutbildning och en examen for forskningssjukskoterskor
samt etablerandet av ett nationellt natverk for forskningssjukskéterskor for fortbildning och
kollegialt utbyte samt for att fordela personella resurser regionalt och nationellt.

v’ Att regeringen ger Kliniska Studier Sverige i uppdrag att — tillsammans med branschfore-
tradare, Lakemedelsverket och SKL — kartldgga vad Sverige faktiskt kan erbjuda nar det
kommer till foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar i syfte att kunna marknadsféra
Sverige aktivt gentemot lakemedelsforetagens globala forskningsorganisationer.

v' Att regeringen ger Kliniska studier Sverige i uppdrag att utreda férutsattningarna for att
skapa en samlad nationell ingang for foretag som 6nskar genomfoéra kliniska lakemedels-
prévningar i Sverige. Den nationella ingangen bor dven tillhandahalla vagledning for att
hjalpa foretag att orientera sig i den svenska lagstiftningen.

v Att regeringen ger Kliniska studier Sverige i uppdrag att koordinera och samordna Liakemedels-
verket, LIF och SKL i arbetet med att kartldgga och utvardera genomforandet av foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprovningar i Sverige vilket ska resultera i en arlig nationell rapport samt en
redovisning liksom den som tidigare skett inom ramen fér Oppna jamférelser.

v' Att det i Vetenskapsradets regeringsuppdrag kring samverkansnatverk specifikt ingar att
stotta foretagsinitierad forskning, inklusive kliniska lakemedelsprévningar.



Nodvandiga atgarder gallande lagstiftningen

Enkel administration och forutsagbarhet — genom tydlig lagstiftning och effektiva beslutsprocesser —
ar av storsta vikt for att foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ska kunna genomforas i
Sverige. Det ar viktigt att minimera nationella sdrkrav som férsenar och fordyrar jamfort med i andra
lander.

Under senare ar har ett antal nya nationella lagar och regler féreslagits och genomfoérts som paverkar
genomforandet av foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar. Det har bidragit till att regel-
verket for foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar blivit mer svaréverskadligt. Vissa forslag
som nu bereds inom regeringskansliet och de statliga myndigheterna bor genomfoéras utan ytter-
ligare fordrojning och en samlad lagstiftning for klinisk forskning bor 6vervagas for att underlatta de
globala lakemedelsforetagens forstaelse for mojligheterna och férutsattningarna i Sverige.

Forslag med baring pa forutsattningarna for att genomféra foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar i Sverige:

e Kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU-férordningen om kliniska
ldkemedelsprévningar (2017/18:193)

e Anpassning av svensk ratt till EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar
(2017/18:196)

e Uppdrag om nytt tillstandsférfarande for kliniska lakemedelsprévningar S2016/03981/FS

e Utredningen om inrdttande av Etikprévningsmyndigheten (U 2017:11)

e Ny ordning for att framja god sed och hantera oredlighet i forskning (SOU 2017:10)

e Etikprovning — en dversyn av reglerna om forskning av halso- och sjukvard (SOU 2017:104)

e Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s
dataskyddsforordning (2017/18:171)

e Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslakemedel m.m. (SOU 2018:53)

e Stdd och hjalp till vuxna vid stallningstagande till vard, omsorg och forskning (SOU 2015:80)

e Forskningsdatautredningen, inklusive: delbetdnkande ”Personuppgifter for
forskningsandamal” (SOU 2017:50), kompletterande promemoria till betankandet
personuppgiftsbehandling for forskningsandamal, utkast till lagradsremiss, behandling av
personuppgifter for forskningsandamal, och slutbetdnkande ”Ré&tt att forska — Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser” (SOU 2018:36)

De for foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar viktigaste delarna av dessa forslag
kommenteras nedan:

e Lakemedelsverket: Lakemedelsverket bor ges mojligheter att bli den europeiska myndighet
som mest effektivt handlagger centrala ansokningar om foretagsinitierade kliniska lakemedels-
prévningar. For det behdvs ett tydligt mandat att samordna myndighetens egen hand-
ldggning med handlaggningen av de delar som ror etikprévning, biobanker och stralskydd.

e Etikprovningsmyndigheten: Etikprovningsmyndigheten behdver skapa en samordnad och
effektiv nationell organisation for etikpréovning av alla foretagsinitierade kliniska lakemedels-
provningar. Detta ar nddvandigt for att sdkerstalla konsekventa beslut gdllande hantering av
biobanksprover, patientinformation, vilken rapportering som ska géras under en pagaende
klinisk Iakemedelsprévning, personuppgiftsansvar i internationella prévningar och sa kallade
icke-vasentliga andringsansokningar.

e Biobankslagen: Biobanksutredningen har presenterat forslag som medfor betydande
forbattringar for foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar, framfoérallt i form av
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minskad administration. Forslagen kring borttagandet av forbudet mot att forvara prover
utomlands, undantaget for prover som sparas kortare tid 4n nio manader, samt majligheten
for juridisk person att vara huvudman ar sarskilt valkomna. Vidare ar det mycket positivt att
utredningen - i linje med Dataskyddsférordningen - 6ppnar upp fér samtycke till att prover
anvands i framtida forskning. Detta - tillsammans med inrattandet av ett nationellt biobanks-
register — skulle medfora avsevart forbattrade forutsattningar for foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar i Sverige.

Distribution av prévningslakemedel: Nya apoteksmarknadsutredningen har lamnat forslag
som tar bort det svenska sarkravet pa att provningslakemedel ska distribueras via apotek.
Mojligheten att distribuera provningslakemedel direkt till provningsstallet dr en av de
viktigaste atgarder som regeringen kan vidta for att forbattra forutsattningarna for
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar i Sverige och det vore darfor mycket
olyckligt om genomfdérandet av forslaget drar ut pa tiden.

Atgardsforslag:

v

Att regeringen tydligt uttalar att Ldkemedelsverkets ska vara den framsta europeiska
lakemedelsmyndigheten nar den nya centrala hanteringen av ansokningar for kliniska
lakemedelsprévningar infors.

Att regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att - redan innan ikrafttradandet av den nya
EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar — arbeta pa det satt som férordningen
foreskriver - vad géller samordning med etikprovning, biobanker och stralskydd - i syfte att
kunna konkurrera med andra europeiska myndigheter redan fran dag 1. Detta kan ske genom
att den pagaende pilotverksamheten permanentas for alla ansékningar.

Att regeringen ger Ldkemedelsverket i uppdrag att redovisa om de svenska avgifterna for
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ar internationellt konkurrenskraftiga.

Att regeringen skyndsamt slutfér den del av Biobanksutredningens férslag som underlattar
genomforandet av foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar, dven om regeringen
véljer att inte ga vidare med andra forslag fran utredningen.

Att regeringen ger den nya Etikprovningsmyndigheten i uppdrag att organisera
verksamheten sa att alla foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar hanteras av en
avdelning som har tillrdckliga resurser for att handlagga arenden inom de strikta tidsramar
som den nya EU-férordningen om kliniska ldakemedelsprévningar medfor.

Att regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att sakerstdlla att denna avdelning vid
Etikprovningsmyndigheten har tillracklig kunskap om regelverket for kliniska lakemedels-
provningar samt god insyn i de nya avancerade lakemedelsterapier som ar under utveckling
och som bedéms orsaka nya etiska fragestallningar.

Att regeringen skyndsamt bereder Nya apoteksmarknadsutredningens forslag att infora
bestammelser om distribution av provningslakemedel i lakemedelslagen och att
bestammelserna i lagen om handel med lakemedel som ror detaljhandel med ldkemedel
till hdlso- och sjukvarden och sjukhusens ldkemedelsforsérjning darmed inte langre blir
tillampliga pa distributionen av proévningslakemedel.

Att regeringen — utifran erfarenheterna fran arbetet inom Kliniska studier Sverige - bereder
de forslag som presenterats i betdnkandet Rdtt information pa rdtt plats i rétt tid (SOU
2014:23) sa att halsodata kan anvandas for att identifiera personer som kan inga i kliniska
lakemedelsprévningar, annan klinisk forskning och utvardering av produkter och tjanster.

Forslag for att mojliggora beslutsoférmagans deltagande i kliniska lakemedelsprévningar
dven i Sverige bor implementeras.
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v' Att regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att genomféra en férdjupad analys av
moijligheterna att distribuera provningslakemedel direkt till forsékspersoner i syfte att
Sverige ska ligga val framme néar behovet av sadan distribution blir mer reellt.

v' Attt regeringen pa nytt évervager en samlad lagstiftning for all klinisk forskning.

v' Att regeringen ger Datainspektionens i uppdrag att kartldgga hur andra EU-lander méjliggjort
fortsatt deltagande i féretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar efter ikrafttradandet
av GDPR i syfte att sdkerstélla att den svenska lagstiftningen ar konkurrenskraftig.

v' Att regeringen utreder méjligheten for svenska patienter att ge breda samtycken till
sekundar anvandning av data genererade i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar
i forskningssyfte.

En sadrskild satsning pa morgondagens kliniska lakemedelsprovningar

Utvecklingen av lakemedel och darmed aven de foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningarna
star infor ett paradigmskifte. Fran att i decennier ha dokumenterat medicinska behandlingar i stora
sa kallade multicenterstudier inom de stora folksjukdomarna kommer framtidens kliniska lakemedels-
provningar framfoérallt att handla om lakemedel for sma valdefinierade behandlingsgrupper.

Redan idag ser vi manga nya ldkemedelsbehandlingar inom cancersjukdomar dar de enskilda
produkterna ofta riktar sig till mycket sma undergrupper av patienter, och detsamma géller for
sjukdomar som definieras av specifika genetiska defekter. Forskningen inom omradet AMTP
(Advanced Medical Therapies Products) — vilket inkluderar cell- och genterapier — kommer att
genomforas under helt andra forutsattningar @an dagens kliniska lakemedelsprovningar.

Sverige behoéver redan nu skapa strukturer, organisation och processer i halso- och sjukvarden for
att kunna delta i framtidens foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar. Eftersom nya
behandlingar kommer att utvecklas och dokumenteras under helt nya férhallanden kan dven
lagstiftningen behdva anpassas. Det kan till exempel omfatta behovet av att kunna samordna
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar i Norden eftersom patientpopulationerna ar
mycket sma och valdefinierade.

Atgardsforslag:

v Att regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att sakerstalla att alla myndigheter som &r
involverade i godkdnnande av kliniska lakemedelsprovningar har tillracklig kompetens vad
galler ATMP.

v' Att regeringen i kommande forsknings och innovationsproposition initierar en sarskild
satsning for att maojliggora hélso- och sjukvardens deltagande i foretagsinitierade kliniska
ATMP-prévningar.

v' Att regeringen ger Kliniska studier Sverige i uppdrag att kartlagga beredskapen pa sjukhus-
och klinikniva for att moéta nya krav och sdkerhetsforeskrifter for genomférande av
foretagsinitierade kliniska ATMP-prévningar i syfte att sammanstélla en lista over kliniker
som kan bedriva sddana prévningar.

v' Att regeringen via NordForsk initierar en juridisk genomlysning for att identifiera juridiska
hinder for att mer effektivt genomféra nordiska foretagsinitierade kliniska
lakemedelsproévningar.
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Bilaga 1. Om lakemedelsutveckling

Att fa fram ett nytt lakemedel dr en komplicerad forsknings- och utvecklingsprocess med flera
delmoment med olika krav, dar |ldkemedelsforetag behdver samverka med akademisk forskning,
hélso- och sjukvard och reglerande myndigheter. Det tar i genomsnitt 10—15 ar och kraver
investeringar pa ca 20 miljarder kronor (2,2 miljarder USD) fran det att ny vetenskaplig kunskap fran
grundforskning kan leda till att ett nytt lakemedel godkants av lakemedelsmyndighet for anvandning.

Lakemedelsforetagens forskningsverksamhet omfattar alla steg fran grundlaggande forsknings- och
utvecklingsarbete till kliniska lakemedelsprovningar och fortsatt uppfoljande forskning av godkdnda
lakemedel. De grundlaggande skillnaderna mellan utveckling av Iakemedel och utveckling av andra
produkter i samhallet ar att lakemedel maste utvecklas tillsammans med patienterna och halso- och
sjukvarden.

Figur 2. Ett nytt ldkemedel — en lang och komplicerad process
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Kdlla: LIF.

Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar syftar till att verifiera antaganden fran grund-
forskning och preklinisk forskning samt att nyttan med det nya lakemedlet ar storre an risken i form
av biverkningar. Resultaten fran de kliniska ldkemedelsprévningarna ar en forutsattning for att de
regulatoriska myndigheterna ska kunna godkanna ett nytt lakemedel sa att det kan na de patienter
som behover det.

Kliniska lakemedelsprovningar utfors enligt omfattande internationella regler och lagstiftning. De ar
noggrant planerade och genomfors enligt ett strikt protokoll som godkants av etikprovningsnamnder
och regulatoriska myndigheter. Den kliniska lakemedelsprovningen utfors av personal inom halso-
och sjukvarden pa uppdrag av ansvarigt lakemedelsféretag. Nastan alltid samarbetar lakemedels-
foretaget med vardenheter i flera lander.

Forst provas lakemedlet under kort tid av fullt friska personer som anmalt sig frivilligt (Fas 1), bland
annat for att undersoka att det ar sakert att ge lakemedlet till manniskor och att finns ratt dosering
av lakemedlet. Faller dessa studier val ut godkdanner myndigheterna att [akemedlet prévas successivt
pa allt stérre grupper av patienter med den sjukdom som det nya lakemedlet ska behandla (Fas 2 och
Fas 3). Da faststalls doseringen och lakemedlets effekter och biverkningar dokumenteras. For lake-
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medel som ar tankta att behandla folksjukdomar omfattar de foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningarna tusentals patienter.

| takt med att vi lar oss mer om vad som orsakar sjukdomar har diagnostiken blivit battre och
lakemedel kan inriktas mer precist pa mindre undergrupper av patienter som inte ar hjalpta av
dagens behandlingar. Det har medfért att de kliniska lakemedelsprévningarna idag omfattar farre
patienter och att lakemedel ibland godkanns redan efter fas 2-prévningar. | de fallen fortsatter de
kliniska lakemedelsprovningarna i fas 3 efter godkdannandet och det stélls ofta krav pa strukturerade
uppfoljningsprotokoll. Denna utveckling dras till sin extrem i kliniska lakemedelsprévningar for

cell- och genterapier for sma grupper av patienter med kanda genmutationer. | dessa fall kan de
foretagsinitierade kliniska lakemedelspréovningarna omfatta sa lite som tiotals patienter

L l F —de forskande
P A [ ldkemedelsféretagen
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