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Inspel till bokstavsutredningen "Uppdrag att lamna forslag
pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska
provningar for en battre valfard och en starkare life science-
sektor”

Overgripande synpunkter

Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar (nedan i huvudsak bendmnda “provningar”)
utgor en viktig hornsten i det svenska Life Science-systemet dar flera olika omraden inom Life
Science knyts samman, inte minst precisionsmedicin och hélsodata, for att méjliggora att nya
lakemedel kommer patienter till godo. Att fler patienter ges mdjlighet att delta i provningar ar
viktigt for att som patient fa tillgang till nya innovativa behandlingar som i vissa fall kan vara
livsavgbrande. Provningar behdéver darfor dvervagas som ett mojligt behandlingsalternativ
tillsammans med andra mojliga behandlingar. Det kraver att halso- och sjukvarden har
forutsattningar att fullt ut integrera prévningar som en del i den “reguljara” verksamheten och att
prioriteringar och resurser féljer i linje med detta. Provningar bor ses som en fullt ut integrerad
del i halso- och sjukvarden och utgora ett behandlingsalternativ jamte redan godkanda
behandlingar dar sa ar andamalsenligt for patienten. Dar &r vi tyvarr inte idag, prévningar
hanteras ofta som en sidoverksamhet som bedrivs av eldsjalar med visst matt av
entreprendrsanda. Halso- och sjukvarden anvander inte motsvarande produktionsplanering,
finansierings - och uppféljningsmodeller for provningar som for 6vrig verksamhet inom den
ordinarie halso- och sjukvarden, vilket far till foljd att prévningar nedprioriteras vid resurs- och
tidsbrist — vilket ar en bidragande orsak till den negativa utvecklingen for prévningar i Sverige.
Nedan listas de omraden dar Lif ser att det som sarskilt angelaget att utredningen presenterar
konkreta forslag for att na regeringens langsiktiga mal avseende provningar och starka Sveriges
konkurrenskraft inom Life Science.
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Lakemedelsbranschens utveckling

Life Science ar en for Sverige viktig basnaring och lakemedel ar en av Sveriges storsta och
viktigaste exportvaror och bidrar darmed starkt till Sveriges valstand. Vardet av lakemedels-
exporten &r idag hogre an for traditionellt starka exportbranscher som personbilar och
pappersprodukter. Lakemedel utgér i dagslaget den andra storsta exportvaran i Sverige och
nadde under 2021 ett varde pa 100 miljarder kronor och for 2022 har exportsiffran 100 miljarder
kronor natts redan under tredje kvartalet, vilket indikerar en fortsatt mycket stark utveckling for
lakemedelsbranschen.

Forskande lakemedelsforetag tillhor en av de branscher dar satsningarna pa FoU okar mest.
Under 2021 lade Sverige sammanlagt drygt 183 miljarder kronor pa FoU — en 6kning med cirka
2 miljarder kronor. Utvecklingen skedde i alla samhéllssektorer, och inom néaringslivet stod lake-
medelsbranschen for den nast storsta Okningen: sektorns FoU-utgifter for farmaceutiska
basprodukter och lakemedel uppgick till ca 14 miljarder kronor 2021, vilket innebar att
investeringarna okade med nastan tva och en halv miljarder kronor jamfért med 2019 (réaknat i
fasta priser). (Kéalla; Statistiska centralbyran, SCB)

Specifika forslag

Ett partnerskap for foretagsinitierade kliniska provningar

Genomforandet av provningar forutsatter involvering av en rad aktorer sdsom héalso- och
sjukvarden, patienter, myndigheter och givetvis foretag. For att astadkomma och skapa de basta
forutsattningarna for prévningar behdver samtliga aktdrer ges mdjlighet att arbeta tillsammans
och gemensamt ta ansvar for behov och utmaningar. Lif beddmer att detta bast sker genom
inrattandet av ett nationellt partnerskap i syfte att 6ka Sveriges konkurrenskraft avseende
prévningar. Partnerskapet bor ges tydligt mandat for att vidareutveckla strukturer och incitament
for att fler patienter ska ges mdjlighet att delta i prévningar, att féretagen prioriterar Sverige som
prévningsland och att halso- och sjukvarden ser prévningar som en sjalvklar del i patienters
behandling. Avgorande for ett framgangsrikt partnerskap ar att de ingaende parterna
representeras av foretradare pa den niva och med det beslutsmandat som kravs for att
partnerskapet de facto ska kunna fatta beslut om strategiska insatser och atgarder och snabbt
implementera dessa. Partnerskapet bor vidare ha en uttalat nationell ansats med ambitionen att
oka saval antalet patienter som ges mdjlighet att delta i prévningar saval som att 6ka det faktiska
antalet prévningar som genomfors i Sverige. Staten bor darfor via exempelvis regeringens Life
Science-kontor ansvara for partnerskapets inréattande och organisering. Ett sérskilt kansli bor
inrattas som operativt ansvarar for att utveckla och implementera de atgarder och modeller
partnerskapet gemensamt beslutar om.

Precisionsmedicin och foretagsinitierade kliniska provningar

Sverige har en ambitios malsattning om att vara ett ledande land i implementering av
precisionsmedicin i halso- och sjukvarden. En precisionsmedicinsbaserad halso- och sjukvard ar
ocksa en forutsattning pa sikt for att genomféra prévningar. Provningar utgor det sista steget i
forskningsprocessen for nya innovativa lakemedelsbehandlingar och kraver tillgang till
infrastruktur i framkant i form av avancerad diagnostik och biomarkdrsanalyser for
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genomforandet, vilket ocksa &r en sjalvklar del av en precisionsmedicinsbaserad hélso- och
sjukvard. Mdjligheten att genomfora komplexa och avancerade provningar i Sverige ar darfor
beroende av en fortsatt snabb implementering av precisionsmedicin. En internationellt
konkurrenskraftig halso- och sjukvard kommer saledes att bidra till att attrahera provningar till
Sverige oOver tid. Att I6pande investera i infrastruktur for precisionsmedicin och samtidigt
tillgangliggora den for forskningsandamal kommer bidra till 6kad tillgang till nya innovativa
behandlingar dar prévningarna utgor ett viktigt fundament.

Foretagsinitierade kliniska prévningar som en del av hélso- och sjukvarden
Lakemedelsforetagens beslut om att i en global konkurrens, genomféra en provning i ett specifikt
land och p& en klinik, innebar en stor ekonomisk- och strategisk investering. Som grund for
beslutet finns bland annat en bedémning av halso- och sjukvardens historiska formaga att inom
avtalad tidsperiod och mot ersattning inkludera éverenskommet antal patienter till prévningen.
En bidragande orsak till att antalet provningar minskat i Sverige och istallet genomférs i andra
lAnder, &r att antalet patienter som inkluderas inte motsvarar de avtalade volymerna. For att bryta
och vanda den negativa trenden ser Lif ett stort behov av kraftfulla atgarder i form av bland annat
resurs- och kompetensforstarkning dar halso- och sjukvardens aktérer genom sina huvudman
far de forutsattningar och resurser som kravs for att fullgora ingadngna dverenskommelser och
avtal. Strukturella forandringar i form av kvalificerad personal som dedikeras for dessa
arbetsuppgifter, adekvat infrastruktur och avsatt tid som ar 6ronmarkt fér uppgiften ar atgarder
som saval Lif som halso- och sjukvardens aktorer identifierat som centrala i ett konstruktivt
atgardspaket.

Produktionsplanering och héalso- och sjukvardslagen

For att provningarna fullt ut ska vara en integrerad del i halso- och sjukvarden maste
prévningarna inkluderas som en del av héalso- och sjukvardens uppdrag for att darigenom
beredas en kontinuerlig plats i halso- och sjukvarden. For att na dit kravs tva grundlaggande
forandringar; dels att prévningar produktionsplaneras pa motsvarande satt som idag sker av
sjukvardens varduppdrag, dels en skarpning av héalso- och sjukvardslagen. D& genomférandet
av provningar innebar sa kallad uppdragsforskning kravs en for detta anpassad och sarskild styr-
och ersattningsmodell som majliggor att provningar genomfors parallellt med vardproduktion och
andra akademiskt initierade studier. Med en sadan styrmodell foljer ocksa ett behov av tydliga,
matbara malsattningar som ar méjliga for saval huvudman som bestéllare att Iopande utvardera
och félja upp.

Fran halso- och sjukvardslagens (2017:30) kapitel 18, §2 framgar att "Regioner och kommuner
ska medverka vid finansiering, planering och genomférande av dels kliniskt forskningsarbete pa
halso- och sjukvardens omrade, dels folkhédlsovetenskapligt forskningsarbete.” Lif konstaterar att
paragrafens nuvarande formulering ar otydlig och behéver preciseras och skarpas; dels
betraffande vad lagstiftaren avser med att "medverka”, dels vad som inkluderas i “kliniskt
forskningsarbete”. | en skarpning av lagtexten efterlyser Lif att det tydligt framgar att provningarna
utgér en delméangd av det reglerade kliniska forskningsarbetet. Fran Lifs dialoger med berérda
aktorer star det klart att ett fortydligande av lagrummet ocksa skulle innebara ett viktigt verktyg i
arbetet med att produktionsplanera ocksa prévningarna i halso- och sjukvarden.
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Lif ser fram emot att ta del utredningens forslag och bistar garna i det fortsatta arbetet pa det satt
utredningen finner vardefullt.
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