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Med anledning av rapporten Utredning av organisationen av kliniska kommit-
téer vid Vetenskapsradet onskar Lakemedelsindustriféreningen, Lif, lamna
nedanstaende synpunkter pa de rekommendationer som lamnas i rapporten.
Lifs synpunkter koncentreras till den del av rapporten som handlar om
regeringsuppdraget att analysera hur verksamheten kan utvecklas for att i
hdgre utstrackning kunna tillgodose néaringslivets behov i syfte att 6ka antalet

foretagsfinansierade studier i Sverige.

Sammanfattning av Lif synpunkter:

Det finns ett uttalat behov av en tydlig struktur for foretagsinitierade
kliniska prévningar som kontinuerligt utvecklar och implementerar de
utvecklingsprojekt som genomforts inom ramen for Kliniska Studier
Sverige.

Lif tillstyrker rekommendationen om uppratta en nationell
overenskommelse mellan staten och hélso- och sjukvardshuvud-
mannen om Kliniska Studier Sverige, och foresprakar att en sadan
overenskommelse bor utformas pa liknande satt som Overens-
kommelsen for Nationella kvalitetsregister.

Lif ser att driftbidragen till de regionala noderna kan knytas till den
rekommenderade Overenskommelsen mellan staten och hélso- och
sjukvardshuvudmannen. Det kan dven Overvagas att delvis inkludera
finansieringen av utvecklingssatsningar i den éverenskommelsen.

Lif anser att det bor dvervagas att knyta delar av verksamheten vid
Enheten for Kliniska studier vid Vetenskapsradet till SKR.

Det behdver tydliggoras vilken roll Vetenskapsradet har for att
tillgodose néringslivets behov i syfte att 6ka antalet foretagsfinan-
sierade studier i Sverige.

Lif stodjer Vetenskapsradets rekommendation om att 6ka de
ekonomiska resurserna till Kliniska Studier Sverige. Delar av en 6kad
finansiering bor styras till arbetet med att bidra till att Sverige ska
kunna vara internationellt konkurrenskraftigt och attrahera foretags-
initierade Kliniska studier.
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e Lif ser fram emot att bidra till den radgivande grupp som Veten-
skapsradet har for avsikt att inratta for dialog om kliniska studier och
for att tillgodose behovet av férankring och transparens.

e Lif ser positivt pA rekommendationen om att starka Life Science-
kontoret genom uttkade resurser och en organisation som effektivt
kan samordna atgarder och satsningar inom Life Science, och pa
forslaget om utvecklad samverkan mellan Vetenskapsradet och
Vinnova.

e Lif anser att ett sarskilt uppdrag bor ges till Vinnova for att stodja den
foreslagna huvudsekreteraren for klinisk forskning i att adressera
naringslivets behov och perspektiv i den fortsatta utvecklingen av
klinisk forskning och dess infrastruktur i Sverige, och att &ven Lake-
medelsverket har en central roll i detta sammanhang.

e Lif delar Vetenskapsradets bedomning att det maste skapas battre
ekonomiska forutsattningar for halso- och sjukvardshuvudmannen att
delta i klinisk forskning liksom incitament for svensk héalso- och
sjukvardspersonal att forska.

e Lif ser att ett incitament kan vara att deltagande i foretagsinitierade
kliniska provningar ger Okade resurser for att bedriva akademisk
klinisk forskning. Det kan ske genom att deltagande i
foretagsinitierade kliniska prévningar infogas som ett bedémnings-
kriterium inom Klinisk behandlingsforskning.

o Lif foreslar att det gors en sarskild satsning pa kliniska studier av nya
lakemedel och medicinteknik inom regionernas process for Ordnat
inférande.

Lifs perspektiv

Lif har fran starten foljt verksamheten inom Kliniska Studier Sverige och har
varit representerad i Kommittén for Kliniska Studier, deltagit i vissa av
utvecklingssatsningarna och Lifs regionala grupper samverkar med de
regionala noderna. Utifran dessa erfarenheter ser Lif att Kliniska Studier
Sverige &r en viktig satsning men att det finns utmaningar som inte tydligt
adresseras av rapporten.

Utmaningarna aterspeglas i vissa beskrivningar i rapporten. Dar beskrivs att
de storre lakemedelsforetagen inte har nagra storre behov av stod for att
kunna genomféra kliniska studier férutom ett behov av att hitta prévare inom
halso- och sjukvarden. Det behovet anses hanterat via utvecklingssatsningen
Samordnade studieforfragningar. Vetenskapsradet konstaterar utifran detta
att forbattringar i infrastruktur och stdd for att kunna bedriva kliniska studier
kommer att vara till gagn for alla aktérer pa omradet, inklusive Life Science-
foretagen och drar slutsatsen att Vetenskapsradet inte identifierat nagra
specifika insatser riktade till naringslivet som ligger inom ramen for
Vetenskapsradets grundlaggande uppdrag.

Lif instammer inte fullt ut i ovanstdende beskrivningar. Foretagens behov
Overlappar visserligen med de behov som akademiska kliniska forskare har
och manga av utvecklingssatsningarna ar av betydelse for foretagen. Det som
inte framgar av rapporten ar att det annu inte finns en fullt fungerande
infrastruktur for Samordnad studieforfragan pa plats. | rapporten saknas en
beskrivning av att utvecklingssatsningarna tagit lang tid, att implementeringen
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till stor del aterstar och att vissa utvecklingssatsningar avslutats utan att en
fardig 16sning uppnatts. Det aterspeglas i att samma utvecklingsomraden lyfts
som aterstdende utmaningar i den uppdaterade ©verenskommelsen for
kliniska studier mellan Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och
branschféreningarna inom Life Science. Vidare ser Lif att det finns sarskilda
aspekter kring foretagsinitierade kliniska provningar och samverkan mellan
foretag/akademi/halso- och sjukvard i andra typer av kliniska studier. Exempel
pa sadana fragor ar att incitamenten for att delta i foretagsinitierade kliniska
prévningar skiljer sig fran incitamenten for att delta i annan klinisk forskning,
att tidsaspekten ar helt avgérande for foretagsinitierade kliniska prévningar,
att det finns ett sarskilt behov av att "marknadsféra” de svenska mgjligheterna
internationellt samt de problem som skapas utifran att det saknas en nationell
part for viktiga forskningsinfrastrukturer — t.ex. ScilLifeLab and Genomic
Medicine Sweden - som kan teckna avtal med internationella foretag. Det sker
ocksa en enorm utveckling av kliniska lakemedelsprévningar vad galler
distansgenomférande, komplexa studiedesigner och prévning av avancerade
terapier (ATMP) som kraver sarskild kompetens. Det ar bekymmersamt att
Vetenskapsradet inte identifierat dessa behov och darmed Sveriges
mdjligheter att utveckla modeller for att moéta behoven och o©ka
attraktionskraften for Sverige som provningsland. Sammantaget finns ett
uttalat behov av en tydlig struktur for féretagsinitierade kliniska provningar som
kontinuerligt utvecklar och implementerar de utvecklingsprojekt som
genomforts inom ramen for Kliniska Studier Sverige.

Kommittén for Kliniska Studier

En overenskommelse mellan staten och hélso- och sjuk-
vardshuvudmannen

Lif tillstyrker rekommendationen om att en nationell dverenskommelse mellan
staten och halso- och sjukvardshuvudméannen upprattas. Lif har goda
erfarenheter av motsvarande 6verenskommelse mellan staten och hélso- och
sjukvardshuvudmannen for Nationella kvalitetsregister som tydliggor vad
staten respektive regionerna ansvarar for och finansierar samt hur detta bidrar
till implementeringen av Life Science-strategin. Redan idag finansierar
regionerna en del av den basverksamhet som de regionala noderna bedriver.
Lif ser att en 6verenskommelse for Kliniska Studier Sverige bor utformas pa
liknande sétt som den for Nationella kvalitetsregister.

En fordel med en Overenskommelse mellan staten och hélso- och
sjukvardshuvudmaéannen for Kliniska Studier Sverige ar att det ger SKR en
tydligare roll vilket ger en direkt koppling till de gemensamma
samverkansreglerna och de olika 6verenskommelserna for kliniska studier
som branschféreningarna inom Life Science har med SKR. P& sa satt okar
mojligheten att Kliniska Studier Sverige pa ett effektivare satt kan bidra till att
tilgodose néringslivets behov och dka antalet foretagsfinansierade studier i
Sverige. Det underlattar &ven samordningen mellan branschéverens-
kommelsens samverkansgrupp for kliniska provningar och nodernas
verksamhet sa att onddigt dubbelarbete undviks.
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Vetenskapsradet beskriver inte narmare hur Enheten for Kliniska studier
paverkas av de rekommendationer som ges men Lif ser att det bor 6vervagas
att knyta delar av enhetens verksamhet till SKR pa liknande satt som for det
kvalitetsregisterkansli som finns inom SKR.

Huvudsekreterare for klinisk forskning

Vetenskapsradet rekommenderar att Kommittén for Kliniska Studier ersatts
med en huvudsekreterare for klinisk forskning som knyts till Kommittén for Kili-
nisk behandlingsforskning. Huvudsekreteraren for klinisk forskning foreslas ha
i uppdrag att samordna myndighetens 6vriga arbete inom Kklinisk forskning,
sasom kliniska studier och ALF-kansliet. Vidare framgar att huvudsekreteraren
for klinisk forskning ska arbeta nara huvudsekreteraren fér medicin och halsa
och bidra till att utveckla verksamheten inom kliniska studier, tillsammans med
de regionala noderna och Vetenskapsradets enhet for kliniska studier.

Som en konsekvens av att Lif foresprakar en 6verenskommelse mellan staten
och halso- och sjukvardshuvudmannen enligt ovan behdvs en narmare analys
av vad en sadan 6verenskommelse ska omfatta och vad uppdraget till
huvudsekreteraren for klinisk forskning ska omfatta vad géller att stédja och
utveckla forutsattningarna for kliniska studier i Sverige. Utifran
Vetenskapsradets konstaterande att myndigheten inte identifierat nagra
specifika insatser riktade till naringslivet som ligger inom ramen for
Vetenskapsradets grundlaggande uppdrag ar det av sarskild vikt att tydliggora
om — och i s& fall vilkken — roll Vetenskapsradet ska ha for att tillgodose
naringslivets behov i syfte att tka antalet foéretagsfinansierade studier i
Sverige. Nuvarande overenskommelser mellan Vetenskapsradet och
samverkansregionerna avseende de regionala noderna behover ocksa ses
over.

Det ar inte helt tydligt om det ar Vetenskapsradets ledning eller huvud-
sekreteraren for klinisk forskning som ska utféra de uppgifter som Kommittén
for Kliniska Studier hittills skott, dvs. att fordela medel for drift och forvaltning
till noderna och Enheten for Kliniska Studier samt att besluta om finansiering
av utvecklingssatsningar. Lif ser att driftbidragen till noderna lampligen kan
knytas till den rekommenderade dverenskommelsen mellan staten och hélso-
och sjukvardshuvudméannen. Det kan dven Overvagas att delvis inkludera
finansieringen av utvecklingssatsningar i den éverenskommelsen.

Mer allmant ser Lif att en huvudsekreterare i klinisk forskning vid sidan av
medicin och hélsa riskerar att ge bilden av att klinisk forskning inte ar en del
av forskningen inom medicin och hélsa, vilket vore olyckligt. Alternativt kan det
ses som en sarskild satsning pa klinisk forskning, vilket i sa fall ar positivt.

Utodkad finansiering

Huvuddelen av finansieringen av Kliniska Studier Sverige utgors av drifts-
bidrag till de regionala noderna och Enheten for Kliniska Studier vid Veten-
skapsradet. En mindre del av medlen fordelas till olika utvecklingssatsningar,
vilket inte varit tillrAckligt eftersom utvecklingssatsningarna inte kunnat
bedrivas med den hastighet som &ar nodvandig. Lif delar darfor Veten-
skapsradets rekommendation att ¢ka de ekonomiska resurserna till det
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nationella samarbetet Kliniska Studier Sverige men som framgar ovan ser Lif
att delar av en 6kad finansiering bor styras till en dverenskommelse mellan
staten och héalso- och sjukvardshuvudmannen for arbetet med att bidra till att
Sverige ska kunna vara internationellt konkurrenskraftigt och attrahera
foretagsinitierade kliniska studier.

Life Science-kontoret och Vinnova

Av rapporten framgar att Vetenskapsradet avser att utoka samverkan med
andra aktorer inom Life Science for att tillgodose behovet av férankring och
transparens. Det ska bland annat ske genom att Vetenskapsradet avser att
inratta en radgivande grupp och skapa ett forum for dialog inom kliniska
studier. Det &r en positiv ansats som Lif ser fram emot att bidra till.

Rekommendationen att stérka life science-kontoret genom uttkade resurser
och en organisation som effektivt kan samordna atgarder och satsningar inom
life science tycker Lif &r positiv. Detsamma géller en utvecklad samverkan
mellan Vetenskapsradet och Vinnova - for att stodja sma och medelstora
foretag som vill gora klinisk forskning men som saknar kunskap, natverk och
resurser - inte minst med utgangspunkt fran regeringens malsattning i Life
Science-strategin om att 6ka antalet foretagsinitierade kliniska provningar. Ett
sarskilt uppdrag bor ges till Vinnova for att stddja huvudsekreteraren for klinisk
forskning i att adressera naringslivets behov och perspektiv i den fortsatta
utvecklingen av klinisk forskning och dess infrastruktur i Sverige. Lif anser att
aven Lakemedelsverket har en central roll i detta sammanhang.

Kommittén for Klinisk behandlingsforskning

Av rapporten framgar att Vetenskapsradet i myndighetens inspel till
forskningspropositionen bedomt att det maste skapas battre ekonomiska
forutsattningar for halso- och sjukvardshuvudmannen att delta i klinisk
forskning liksom incitament for svensk halso- och sjukvardspersonal att forska.
Lif delar denna bedémning och har med anledning av det nu rapporterade
regeringsuppdraget lamnat forslag till Vetenskapsradet for att starka
incitamenten for halso- och sjukvardspersonal att delta i foretagsinitierade
kliniska provningar och for att studera inforandet av nya lakemedel i klinisk
vardag.

| den uppdaterade branschgemensamma 6verenskommelsen med SKR
uttalas en gemensam ambition att 6ka halso- och sjukvardens incitament for
att bista foretag vid kliniska provningar. Lif ser att ett incitament kan vara att
deltagande i foretagsinitierade kliniska provningar ger dkade resurser for att
bedriva akademisk Klinisk forskning. Det kan ske genom att deltagande i
foretagsinitierade kliniska provningar infogas som ett bedémningskriterium
inom Klinisk behandlingsforskning. Deltagande i foretagsinitierade kliniska
provningar bor kunna premieras genom saval finansiering for att starka den
lokala infrastrukturen och kunskapen inom kliniska provningar som
finansiering av egen klinisk forskning och andra typer av kliniska studier i
samverkan med foretag t.ex for att dokumentera introduktion av nya lake-
medel i klinisk praxis.
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Vad Lif kan se sa har ingen klinisk studie som studerar introduktionen av nya
lakemedel i klinisk vardag finansierats via Klinisk behandlingsforskning, hittills.
Det finns ett stort behov av sadana kliniska studier vilket bland annat framgar
av Life Science-strategin och flera regeringsuppdrag framforallt till Tandvards-
och lakemedelsformansverket (TLV). Regionerna har inom Kunskaps-
styrningen en process for ett Ordnat inférande av lakemedel och medicinteknik
som omfattar uppféljning av de produkter som introduceras i férhallande till de
rekommendationer som ges. Uppféljningsdelen i det Ordnade inférandet ar
eftersatt pa grund av resursbrist. Lif foreslar darfor att det — vid sidan av den
rekommenderade satsningen pa primarvarden — aven gors en sarskild
satsning pa Kkliniska studier av nya lakemedel och medicinteknik inom
regionernas process for Ordnat inforande. Sadana kliniska studier kan med
fordel bedrivas i samverkan mellan halso- och sjukvarden och foretagen.
Darfor har Ordnat inférande lyfts in som en samverkansform i den
uppdaterade branschdverenskommelsen for Nationella kvalitetsregister.

Lif bidrar garna till fortsatt diskussion utifran det som framforts ovan.

Med vénliga halsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare
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