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Introduktion

Med anledning av den pagaende dversynen av arbetet inom Vetenskapsradets kommittéer for
Kliniska studier (KKS) respektive for klinisk behandlingsforskning (KBF) vill Lékemedels-
industriféreningen, LIF, sérskilt belysa mojligheten till en utékad samordning mellan dessa
kommittéer och ge forslag till insatser.

| regeringens Life Science-strategi finns ett uttalat mal om ett ckat antal foretagsinitierade
kliniska prévningar. Ett annat mal i strategin ar en effektiv process for implementering av nya
terapier. En utokad samordning mellan de tva kommittéerna hos Vetenskapsradet ar en insats
som kan bidra till Life Science-strategins malsattningar genom att forstarka incitamenten for
hélso- och sjukvarden att delta i foretagsinitierade kliniska prévningar och att underlatta det
ordnade inforandet av nya lakemedel.

Life Science-strategin

I december 2019 presenterade regeringen sin Life Science-strategi med den &évergripande
malsattningen att starka svensk Life Science och mer specifikt starka medborgarnas hélsa och
livskvalitet samt bidra till en hallbar tillvaxt. Tva av Life Science-strategins atta prioriterade
omraden &r: “Integrering av forskning och innovation i varden” och “Ansvarsfull, séker och
etisk policyutveckling”. I Strategin anges att detta bland annat syftar till att fa “en effektiv
process for implementering av nya terapier”. Det knyter an till behovet av forbattrade
mojligheter for Life Science-foretagen att genomféra kliniska provningar i hélso- och
sjukvarden. Implementering och integrering av ny forskning och nya innovationer i hélso- och
sjukvarden ar grunden till en halso- och sjukvard i framkant och mdjligheten att erbjuda
patienter tillgang till ny innovativ behandling.

Ordnat inforande

Den nationella processen for ordnat inférande av nya lakemedel och behandlingar ar en central
del i att tillgangliggora nya behandlingar for patienter. Saval hélso- och sjukvarden som
lakemedelsforetagen har intresse av att sékerstélla att nya behandlingar anvands utan
fordrojning pa ett sa effektivt och sakert satt som majligt. Att genom gemensamma insatser
mellan lakemedelsforetag och halso- och sjukvard underséka och studera uppfoljning och



anvandning av ett ldkemedel oOkar mojligheterna att behandla rétt patienter under ratt
forutsattningar och darmed oka saval effekt, patientsédkerhet samt kostnadseffektivitet for en
behandling. Gemensamma insatser som dessa skapar vidare forutsattningar for mer langsiktiga
samverkansprojekt mellan foretag och halso- och sjukvard, sa kallade public-private-
partnerships (PPP).

Utmaningar och mojligheter

Lakemedelsforskningen har i stor utstrackning bidragit till méjligheten att battre behandla olika
folksjukdomar sasom diabetes och hjartkarlsjukdomar. Inom canceromradet har
lakemedelsforskningen bidragit till 6kad Gverlevnad och i manga fall botande behandlingar,
inte minst genom utvecklingen mot mer individanpassad behandling (precisionsmedicin). Det
finns dock fortsatt stora utmaningar inom canceromradet, men ocksa inom omraden som
autoimmuna- och neurodegenerativa sjukdomar. Forutsattningar for att svara upp mot dessa
utmaningar finns i en stark samverkan mellan halso- och sjukvarden, akademin, patient-
foretrddana och lakemedelsforetagen. LIF ser potential och mdéjlighet i att — inom en bredare
samverkan mellan de olika aktérerna - ytterligare integrera de generella satsningarna for
kliniska studier med specifika satsningar pa foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar
och ett ordnat inférande av nya lakemedel.

KKS och KBF ar tva viktiga satsningar som bada syftar till att 6ka kvaliteten pa den kliniska
forskningen pa nationell niva for att i forlangningen kunna erbjuda patienter tillgang till ny
innovativ behandling och stérka utvecklingen av svensk Life Science.

Forutsattningar for samverkan

Public-private-partnerships (PPP) som syftar till att behandla ratt patienter under ratt
forutsattningar utifran effekt, patientsakerhet och kostnadseffektivitet ar redan idag en
forutsattning for att nya behandlingar ska kunna na patienterna. For att skapa tillit och
fortroende mellan de berorda parterna finns samverkansregler mellan SKR och
branschforeningarna for Life Science-foretagen inom flera omraden, bland annat for kliniska
prévningar. Samverkansreglerna ar tydliga vad géller att foretag bara kan ersatta halso- och
sjukvarden for de direkta kostnaderna for genomforandet av foretagsinitierade kliniska
provningar, vilka kan ses som en typ av uppdragsforskning dar halso- och sjukvarden mojliggor
genomfdrandet av de studier som kravs for ett regulatoriskt godkannande av Lakemedelsverket.

Utdver de foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningarna kan lakemedelsforetag samverka
med akademi och halso- och sjukvard i klinisk forskning av gemensamt intresse. Syftet med
samverkansprojekt av detta slag kan vara att fa ytterligare kunskap kring hur lakemedel bor
anvandas pa basta satt for en kostnadseffektiv vard eller hur ett lakemedel fungerar i klinisk
vardag, men det kan ocksa rora sig om forskningsprojekt i en tidigare fas och i syfte att
exempelvis battre forsta potentiellt nya verkningsmekanismer eller subgrupper av patienter. |
dessa sammanhang &r samverkansreglerna for nationella kvalitetsregister tillampliga.

Genom den nyligen uppdaterade dverenskommelsen avseende kliniska provningar uttalas en
gemensam ambition kring behovet av incitament for halso- och sjukvarden att bista foretag vid
kliniska provningar. En uttkad samverkan mellan KKS och KBF skulle kunna utg6ra grunden



i en sadan incitamentsstruktur med malet att na okad samverkan med utgangspunkt i
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.

Forslag
Incitament for 6kat antal foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar

Behovet av och mojligheterna med att delta i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar
ar betydande och incitamenten for att delta i sddana prévningar bor darfor forstarkas.

Overgripande utformning av forslaget

LIF foreslar att delar av finansieringen inom ramen for arbetet i KKS och KBF tillgangliggors
for att starka halso- och sjukvardens incitament att delta i foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar. Grunden i forslaget ar att kliniker som genomfor foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar ska ges tillgang till finansiering for:

e Infrastruktur och kompetens for kliniska lakemedelsprévningar

e Finansiering av  klinisk  forskning  utdver  foOretagsinitierade  kliniska
lakemedelsprovningar

e Uppféljning och utvardering av nya lakemedelsbehandlingar inom ramen fér ordnat
inférande

Ingangar for finansiering inom ramen fér modellen

Finansiering av infrastruktur och kompetens for kliniska prévningar

LIF foreslar att en del av finansieringen for verksamheten inom KKS tillgangliggors for att
forstarka klinikernas kompetens och infrastruktur i syfte att ytterligare véxla upp deltagandet i
kliniska prévningar initierade av foretag och akademi. Det omfattar exempelvis tillgang till
forskningssjukskaterskor. En satsning pa effektiv infrastruktur skapar forutsattningar for
utokad klinisk forskning och 6kat deltagande i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
inom ramen for Klinikens ordinarie verksamhet.

LIF foreslar att finansieringen baseras pa klinikernas deltagande i foretagsinitierade prévningar
och att stodet till kliniken for infrastruktur och kompetens fordelas enligt en nationellt
Overenskommen fordelningsnyckel, t.ex.;

x antal foretagsinitierade kliniska provningar ger y kr i stod till kompetens och infrastruktur

I de fall kliniken redan har tillgang till en fungerande infrastruktur kan den tilldelade
finansieringen nyttjas inom ramen for klinikens egen forskningsverksamhet, se nedan.

Finansiering av annan klinisk forskning samt uppféljning och utvardering av nya
lakemedelsbehandlingar inom ramen for ordnat inférande

LIF foreslar att en del av finansieringen inom KBF tillgangliggors for forstarkt finansiering av
Klinikers egna forskningsaktiviteter samt till projekt som stédjer introduktion av lakemedel
inom ramen for ordnat inforande. Studierna bor inriktas mot uppféljning och utvérdering av
nya lakemedel utifran saval effektmatt som halsoekonomiska aspekter och kan genomforas av
den egna kliniken eller i samverkan med lakemedelsforetag.



LIF foreslar att finansieringen baseras pa klinikens deltagande i foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar och utifran aktivitetsgrad i dessa ges kliniken fortur till medel for projekt
som stodjer utvérdering och uppféljning inom det ordnade inférandet.
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