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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 29 juni 2023 beretts tillfalle att lamna
synpunkter pa rubricerad promemoria.

For forskande lakemedelsforetag i Sverige ar goda forutsattningar att genomféra kliniska
lakemedelsprovningar avgérande. Foretagens val var sadana prévningar sker i global
konkurrens och patienter i Sverige liksom det svenska Life Science-systemet, ar betjanta av att
fler foretag véaljer att forlagga sina kliniska lakemedelsprévningar hér. | dag sker inte det i den
utstrackning som ar onskvart.

Under lang tid har Lifs medlemsforetag beskrivit svarigheter med att genomféra
lakemedelsprovningar pa ett effektivt och forutsagbart satt da kapaciteten och de praktiska
forutsattningarna i halso- och sjukvarden inte motsvarar foretagens behov. Utmaningarna
avspeglas i den nationella Life Science-strategin genom den uttryckliga malsattningen att 6ka
antalet féretagsinitierade kliniska provningar. Det ar nddvandigt att forutsattningarna for att
genomfora kliniska lakemedelsprévningar i Sverige forbattras for att fler patienter ska kunna
delta i prévningar. Lif tillstyrker darfér de forslag som utredningen lamnat i detta syfte och det ar
angelaget att forslagen bereds skyndsamt.

De synpunkter som Lif lamnar nedan fokuserar mot bakgrund av de sarskilda uppmaningar fran
Klimat- och néaringslivsdepartementet som framgick fran distribuerad remissforfragan i
huvudsak pa utredningens kapitel 13 och i synnerhet forslag 13.1 - Etablera SweTrial — ett
nationellt partnerskap och nationella terapinatverk for kliniska provningar i Sverige, respektive
forslag 13.4 — Foréndra uppdraget till Kliniska Studier Sverige for starkt genomforandekapacitet
i halso- och sjukvarden.
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Sammanfattning

o Liftillstyrker utredningens forslag om att etablera ett partnerskap mellan
industriféretradare i Life Science-sektorn och regionala foretradare for halso- och
sjukvardens sex samverkansregioner i enlighet med avsnitt 13.1 i betankandet.

o Liftillstyrker utredningens forslag om att avgransa uppdraget for Kliniska Studier
Sverige till att omfatta stod for den akademiska forskningen och sarskilt for kliniska
studier i enlighet med avsnitt 13.4 i betankandet.

e Lif efterfrdgar att utredningens forslag om att undanroja forfattningsmassiga hinder och
nationella sarkrav for kliniska lakemedelsprévningar (avsnitt 13.7) prioriteras jamte
genomforandet av forslag 13.1 och 13.4 da undanréjda hinder ar en forutsattning for att
fullt ut realisera namnda forslag.

Allmanna synpunkter

Lif publicerade 2021 en handlingsplan med forslag pa konkreta atgarder for att skapa béattre
forutsattningar for att genomfora foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar i Sverige.
Handlingsplanens barande forslag var att etablera ett nationellt partnerskap med sarskilt fokus
pa kliniska provningar. Lif instammer helt med utredningens analys av behoven for ett sadant
partnerskap och forslaget att "Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella
terapinatverk for kliniska prévningar i Sverige” fér att skapa battre forutsattningar for att
genomfora kliniska lakemedelsprévningar, att 6ka maojligheten for patienter att delta i
prévningar och ett framjat samarbete mellan berérda aktorer.

De av Lifs medlemsféretag som ar verksamma i Danmark och Norge understryker och
bekraftar de konkreta positiva effekter som inrattandet av motsvarande strukturer i form av
TrialNation respektive NorTrial skapat fér genomforandet av foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar. Det har resulterat i att fler foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar initierats vilket gett fler patienter mojlighet att delta i en klinisk
lakemedelsprovning. Den for respektive partnerskap gemensamma och konkreta malbild, lyfts
som en viktig framgangsfaktor.

Lakemedelsforetag maste genomfora kliniska lakemedelsprovningar i halso- och sjukvarden
varfor atgarder och insatser for att starka genomférandekapaciteten ocksad maste ske i halso-
och sjukvarden. Utredningens analys visar att en starkt genomforandekapacitet maste
implementeras direkt dar prévningarna genomfors och det beddms kunna ske mest effektivt
genom ett nationellt partnerskap snarare an genom samordnande stodstrukturer vid sidan om
linjeorganisationen.

13.1 - Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella terapinatverk
for kliniska provningar i Sverige

Sverige som ledande Life Science-nation

Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ar en central och barande del i Life Science-
systemet. Lakemedelsprovningarna sakerstéller att nya behandlingar &ar sékra och effektiva och
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knyter ihop forskning, utveckling, anvandning och produktion. Det bidrar till effektivare
behandling for patienter samtidigt som det framjar vetenskaplig innovation och utveckling av
halso- och sjukvarden. Pa sa satt utgor de kliniska prévningarna en viktig bro mellan
laboratorieforskning och faktisk halso- och sjukvard. De kan inte genomféras utan en nara
samverkan mellan lakemedelsforetag, halso- och sjukvard, myndigheter och patienter vilket
motiverar varfor berorda aktorer bor inga i ett formaliserat partnerskap for att framja sadan
samverkan.

Forskande lakemedelsforetag tillhdr en av de branscher dar investeringarna i forskning och
utveckling (FoU) 6kar mest. Under 2021 lade Sverige sammanlagt drygt 183 miljarder kronor
pa FoU — en 6kning med cirka 2 miljarder kronor. Utvecklingen skedde i alla samhallssektorer,
och inom naringslivet stod lakemedelsbranschen for den nést stérsta 6kningen. Sektorns FoU-
investeringar for farmaceutiska basprodukter och lakemedel uppgick till ca 14 miljarder kronor
2021, en 6kning med nastan 2.5 miljarder kronor jamfort med 2019 i fasta priser. Vidare star
lakemedelsbranschen for en betydande del av Sveriges export, 2022 exporterade Sverige
lakemedel for 139,4 miljarder.! Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar utgér en viktig
ingang ocksa for andra investeringar inom lakemedelsomradet i Sverige. Sannolikheten for
investeringar inom exempelvis produktion av lakemedel 6kar om goda forutsattningar for saval
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar samt tidig introduktion av nya behandlingar
finns. Att starka forutsattningarna for just kliniska lakemedelsprévningar har darfor potential att
oka Sverige konkurrens- och attraktionskraft inom Life Science och bidra till en mer hallbar
ekonomisk tillvaxt och 6kat valstand.

Till skillnad fran FoU i andra branscher, forutsatter utveckling av nya lakemedel en samverkan
mellan foretag och héalso- och sjukvard inom ramen for omfattande regulatoriska ramverk som
reglerar hur lakemedel far tillgangliggoras i forskningsfasen. Det innebéar att en betydande del
av lakemedelsforetagens FoU-investeringar sker i halso- och sjukvarden dar de sista faserna i
utvecklingen ager rum. Att halso- och sjukvarden har forutsattningar att axla sin roll i det
regulatoriska systemet ar darfor helt avgérande for lakemedelsutvecklingen. Att undanrdja
regulatoriska och regelmassiga hinder parallellt med insatser fOr att stérka infrastruktur och en
O0kad genomférandekapacitet ar viktigt for att underlatta for samtliga aktorer.

Nationellt partnerskap for 6kad tillgéanglighet

Utredningen bekraftar att ytterligare atgarder behdvs for att fler kliniska lakemedelsprévningar
ska genomforas i Sverige, vilket Lif adresserat under flera ar. Dessa atgarder bor foretradesvis
prioriteras och genomforas gemensamt mellan samtliga partner inom ramen for ett
partnerskap. Lif tillstyrker darfor utredningens forslag om att etablera ett nationellt partnerskap.
Lif har, liksom andra aktorer i Life Science-systemet, efterfragat en tydligt uttalad politisk
ambition avseende foretagsinitierade kliniska prévningar som en prioriterad och fullt ut
integrerad del av halso- och sjukvardens verksamhet dar kliniska lakemedelsprévningar ses
som ett faktiskt behandlingsalternativ. Etablerandet av ett nationellt partnerskap skulle
tydliggéra en sadan tydlig politisk ambition.

1 Statistiska centralbyran (SCB)
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Lif konstaterar att ett nationellt partnerskap ar en resurseffektiv modell for att skapa foérandring
genom att samla regionernas 21 unika mal, drivkrafter och férutsattningar och
branschftretradare tillsammans med berérda myndigheter och patientrepresentanter for att
framja och stddja kliniska lakemedelsprévningar i hela landet. Utvecklingen av
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar gar mot mer avancerade och komplexa
provningar i alltmer precisa och mindre patientpopulationer. Det staller krav pa majligheter att
rekrytera patienter fran hela landet, vilket som Sverige har unika forutsattningar att géra genom
bland annat en modern och i hog grad digitaliserad halso- och sjukvard, tillgang till
infrastrukturer s som GMS och utveckling och produktion av avancerade terapier. Detta kraver
dock en effektiv och koordinerande struktur som undanréjer onédiga administrativa hinder och
minskar komplexiteten och underlattar det faktiska genomférandet i halso- och sjukvarden.

Det ar angelaget att fler patienter ges mdjlighet att delta i kliniska lakemedelsprévningar och
genom effektiva processer har foretagen mojlighet att aktivt bidra till halso- och sjukvardens
utveckling och att fler patienter far tillgang till nya behandlingar. Lif ser att detta bor vara en av
de overgripande malsattningarna for ett partsgemensamt partnerskap. En utmaning for att na
malsattningen ar de regionala skillnader som finns och som nuvarande arbete med regionala
noder inte har férutsattningar att adressera i tillrécklig utstrackning. Ett nationellt partnerskap
som i stallet baseras pa tematiska natverk vilka samlar resurser och expertis fran hela landet
skapar en struktur for att stodja kliniska prévningar dar ocksa Lif och lakemedelsforetagen kan
ta ansvar och aktivt bidra till utvecklingen. Genom att nyttja den samlade nationella
kompetensen och kapaciteten for kliniska lakemedelsprovningar tillsammans med expertis
inom olika terapiomraden utifran i Kunskapsstyrningens nationella programomraden (NPO)
liksom annan nationell forskningsinfrastruktur som Biobank Sverige och GMS skapas en
nationell natverksstruktur som liknar den som finns i Danmark och som visat sig framgangsrik.
Lif stodjer mot bakgrund av detta utredningens analys om att Kliniska Studier Sveriges
organisering och struktur inte ar &ndamalsenlig for den foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningen.

Det tematiskt baserade nationella partnerskapet bedéms vidare bidra till en mer jamlik halso-
och sjukvard genom att patienter bereds mojlighet att delta i kliniska lakemedelsprovningar
utifrdn diagnos snarare an geografi. Lif ser det darfér som ytterst angelaget att skyndsamt
paborja arbetet med att etablera SweTrial som en komplementar — inte parallell - strukturer till
Kliniska Studier Sverige. Lif understryker vikten av att detta komplementéara partnerskap har en
mojlighetsorienterad och ambitionsdriven inriktning genom de aktoérer som aktivt deltar och att
det kravs en enighet mellan parterna avseende malsattningar och prioriteringar. Utredningens
férslag om konsortialavtal beddms vara en majlighet vag for att sakerstalla ett aktivt
engagemang och ataganden fran ingaende parter som 6ver tid kan anpassas i takt med
utvecklingen. Ett exempel pa hur Lif och medlemsféretagen redan nu tar ansvar i linje med
partnerskapet ambition ar utvecklingen av webbtjansten HIKS.se som syftar till att underlatta for
halso- och sjukvarden och patienter att identifiera relevanta kliniska prévningar.

Interventionen som gemensam namnare

Forslaget om partnerskap utgar fran samverkan mellan i forsta hand industrin och halso- och
sjukvarden. Lif ser emellertid stora fordelar och synergier med, ett nationellt partnerskap med
ett antal tematiska och terapeutiska natverk som tar avstamp i kliniska interventionsprévningar
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oberoende av sponsor med representanter fér bade foretag, akademi och halso- och sjukvard.
Den storsta skillnaden mellan kliniska provningar och kliniska studier ar de facto
“interventionen” och den specifika kunskap och kompetens - liksom adekvata resurser — som
kravs for att uppfylla de regulatoriska kraven. Lif bedomer att ett sponsorsoberoende
forhallningssatt till ett nationellt partnerskap skulle gynna patienters mgjlighet till deltagande i
kliniska prévningar och samtidigt adressera de utmaningar lakemedelsforetagen har i att
genomfora kliniska lakemedelsprovningar.

En langsiktig satsning déar ett nationellt partnerskap etableras bor koppla till tydliga, matbara
malsattningar och en regelbunden och strukturerad uppféljning. Lif stodjer utredningen forslag
att verksamheten som bedrivs inom ramen for partnerskapet, [dpande maste foljas upp i linje
med utredningens forslag (13.6) Ett utdkat uppdrag for information och statistik

over kliniska studier i Sverige, utifran definierade matetal.

Kliniska lakemedelsprovningar utgér som papekats en central del i Life Science-systemet vilket
ocksa avspeglas i den nationella Life Science-strategin. Att regeringen uttalar en nationell
ambition och ger verktyg att realisera den genom SweTrial, bedémer Lif vara en
framgangsfaktor for en faktisk forandring i form av 6kad genomférandekapacitet. Staten har
darmed en viktig roll i att etablera och delfinansiera organiseringen av partnerskapet och félja
upp effekten av genomforda insatser samt utvecklingen inom omradet 6ver tid.

13.4 - Fortydligande av uppdrag Kliniska studier Sverige

Lif valkomnar utredningens forslag om ett férandrat och fortydligat uppdrag till Kliniska Studier
Sverige och tillstyrker utredningens forslag om att Kliniska Studier Sveriges uppdrag bor
avgransas till akademiska kliniska studier och de sarskilda behov av stéd och férutsattningar
som foreligger for sddana.

Ovriga synpunkter

13.7 Undanrgj forfattningsmassiga hinder och nationella sarkrav for kliniska
prévningar

Utredningen har identifierat ett antal forfattningsmassiga hinder och nationella sérkrav for
kliniska prévningar som sammantaget hAmmar den svenska konkurrenskraften inom Life
Science. Lif bedomer att ett nationellt partnerskap, SweTrial, ar beroende av ett &ndamalsenligt
regelverk samt effektiva och forutsdgbara myndighetsprocesser. Det ar darfér angelaget att
regeringen parallellt med inrattandet av ett nationellt partnerskap tar ett helhetsgrepp och
utreder de hinder och sarkrav som utredningen beskriver for att skapa ett sammanhallet
regelverk fran ax till limpa i planering och genomférande av kliniska lakemedelsprévningar.
Regeringen bor aven ge Lakemedelsverket i uppdraget att delta i partnerskapet som
adjungerad for att sakerstélla att partnerskapets arbete sker i nara samarbete med den
regulatoriska utvecklingen. Det skulle starka myndighetens arbete inom regulatory science och
rollen som en ledande lakemedelsmyndighet inom EU.

Lif har uppskattat mojligheten att lamna inspel under utredningens gang och bidrar garna i den
fortsatta beredningen av forslagen. Lif &r beredda att aktivt bidra till etableringen av
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partnerskapet genom att koordinera lakemedelsforetagen tillsammans med berdrda
branschorganisationer och darigenom vara en konstruktiv resurs samt bistd med kompetens
och resurser i arbetet.

Med vanliga halsningar

Johan Farnstrand
Generalsekreterare
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