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Regeringen beslutade den 6 juni 2022 att tillsitta en utredare med
uppdraget att bland annat analysera hur utvecklingen for kliniska
provningar ser ut 1 Sverige samt limna forslag pa tgirder for att oka
antalet  kliniska  prévningar,  sdrskilt  foretagsinitierade
likemedelsprévningar.

Till ansvarig utredare férordnades verksamhetschefen vid
verksamhetsomride Anestesi och Intensivvird Region Orebro lin
Peter Asplund.

Som utredningssekreterare anstilldes den 15 augusti 2022
verksamhetschefen vid Karolinska Universitetssjukhuset Viktoria
Bjork och projektledare vid Swedish Medtech Lena Svendsen. Den 2
december 2022 entledigades Lena Svendsen och den 4 januari 2023
anstilldes Miriam Idar, regulatorisk utredare vid Likemedelsverket.

I denna promemoria dverlimnas enligt direktiven en analys hur
utvecklingen fér kliniska prévningar sett ut de tio senaste dren 1
Sverige samt vilka hinder och méjligheter som finns for att kliniska
provningar ska komma till stdnd. Slutligen 6verlimnar vi forslag pd
dtgirder for att skapa bittre forutsitiningar for kliniska prévningar,
sirskilt foretagsinitierade likemedelsprovningar. Utredningen vill
rikta ett varmt tack till alla de som med stort engagemang tagit sig
tid att pd olika sitt bidra till vart arbete.

Stockholm den 15 mars 2023

Peter Asplund /Viktoria Bjork
Miriam Idar
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1 Sammanfattning

Den hir utredningen ir en i en serie av utredningar och initiativ som
direkt eller indirekt haft 1 uppdrag att adressera forutsittningarna for
kliniska studier och kliniska provningar i Sverige. Vi beskriver
utvecklingen f6r dessa de senaste 10 dren och ligger fram konkreta
forslag for forbittrade forutsittningar till nytta fér patienten,
professionens mojlighet att ”siga ja” tll att bedriva kliniska
provningar, till férmdn for konkurrenskraften i svenska life science-
sektorn.

Utredningen bygger pd underlag som tagits fram av andra, vir
egen omvirldsanalys och inventering av hinder och méjligheter samt
omfattande dialoger med aktérer 1 den svenska life science-sektorn.

Den kliniska prévningen ir del av ett komplext ekosystem dir
forindringstakten dr hog och mojligheterna kan ses som outtémliga.
Utredningen gor inte ansprdk pd att vara uttémmande och i vira
forslag har vi gjort nddvindiga avvigningar mellan lingtgiende
reformer och konkreta handlingsplaner som kan sittas 1 verket
direkt. Vir bedémning ir att Sverige behover agera nu, vilket har
priglat utredningens prioriteringar. De hinder som kliniska
provningar str infor idag forutsitter att nya ldsningar snabbt kan
komma p3 plats pd ett hillbart sitt.

1.1 Uppdrag och genomférande

En klinisk prévning har som syfte att utveckla morgondagens
alternativ for att forebygga ohilsa, bota sjukdom eller erbjuda
lindring. De férutsittningar vi skapar for kliniska provningar idag
spelar en avgdrande roll {6r att kunna utveckla sjukvarden och tidigt
kunna {3 tillgdng till nya behandlingar. For att kunna limna {érslag
som tar hinsyn till bide invdnar-, patient- och samhillsperspektivet
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och bidra med ny kunskap, har vir analys utgdtt frin begreppet
klinisk studie, varefter forslag och dtgirder har riktats specifikt mot
den  kliniska  prévningen, sirskilt den  féretagsinitierade
likemedelsprévningen.

Arbetet i utredningen har bestdtt av tre huvudsakliga delar;
omvirldsanalys, dialogméten och en missionsdriven designprocess.
Vi har i omvirldsanalysen beaktat tidigare och pdgiende statliga
offentliga utredningar, uppdrag till myndigheter och en serie
publicerat material av relevans for klinisk forskning, kliniska studier
och kliniska prévningar.

Utvecklingen av antalet kliniska studier och kliniska prévningar
globalt for dren 2008-2021 bygger i huvudsak pa data frdn databasen
ClinicalTrials.gov, och for Sverige f6r dren 2013-2022 pd data frin
Likemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten.

For att f3 perspektiv pd aktorsspecifika frigor har vi, med
utredningens uppdrag och delmdl som grund, genomfort
dialogméten med foretridare frin hilso- och sjukvird, akademi,
industri, myndigheter och patientorganisationer.

For att utveckla bilden av Sverige i ett internationellt perspektiv
har vi genomfért intervjuer med relevanta féretridare frin
Australien, Norge och Danmark. Utredningen har tagit fram en
*Fardplan  for Kliniska Provningar’ genom en missionsdriven
designprocess som Vinnova etablerat i sitt arbete med férindringar
pd systemnivd. For att {4 struktur i utredningsarbetet och skapa en
gemensam referens for att kunna konkretisera hinder, méjligheter
och forslag pd losningar har vi tagit fram en forenklad
processbeskrivning av den kliniska prévningen.

1.2 Sverige har inte formatt vinda den negativa
trenden for kliniska lakemedelsprovningar

Under perioden 2013-2022 fortsitter utvecklingen for kliniska
provningar 1 samma riktning som den som redovisades i SOU
2013:87, d.v.s. en neddtgdende trend f6r det totala antalet godkinda
kliniska likemedelsprévningar i Sverige. Ar 2021 ses en &kning i
antalet godkinda ansdkningar som sannolikt ir en s& kallad
”pandemieffekt”, d.v.s. en 6kad forskningsaktivitet relaterad till
Covid-19-pandemin vilken vi bedémer vara av tillfillig natur.
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Statistiken f6r &r 2022 visar en 4tergdng till nivier motsvarande &r
2019. Nedgingen i det totala antalet godkinda ansékningar om
klinisk prévning fér perioden 2013-2022 ir 22 %. Fordelningen
mellan kommersiell och icke-kommersiell sponsor ir relativt jimnt
fordelad over tiden med 70% prévningar med kommersiell sponsor
respektive 30% provningar med icke-kommersiell sponsor.

I utredningens dialogméten &terkommer aktorerna il
upplevelsen att kliniska studier och kliniska prévningar i hilso- och
sjukvirden nedprioriteras' och att det ir svart att fi tid och resurser
for dessa aktiviteter parallellt med hilso- och sjukvirdens
kirnverksamheter.

Figur 1.1 Totalt antal godkanda kliniska lakemedelsprovningar, 2013-
2022
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270 271 557 262

250 240 236
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206 214
200

150
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50
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Total Linjar (Total)

Kalla: Lakemedelsverket.

Nir vi delar upp materialet och tittar pd utvecklingen av antalet
kommersiella d.v.s. foretagsinitierade kliniska provningar s3
motsvarar minskningen éver samma period 22 procent, och for ar
2022 ligger antalet pd en nivd motsvarade ir 2017. De icke-
kommersiella eller s§ kallade prévarinitierade provningarna uppvisar
&r 2022 en for perioden historisk 13g siffra, med endast 50 godkinda
likemedelsprévningar &r 2022 vilket motsvarar en minskning med 25
procent under perioden.

! Referens utredningens dialogméten.
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Figur 1.2 Totalt antal godkdnda kliniska lakemedelsprévningar, 2013-
2022
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Kalla: Lakemedelsverket.
Figur 1.3 Forandring (%) i antal godkdnda ansoékningar for klinisk prévning

i Sverige indelat i sponsortyp, 2013-2022
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Kélla: Lakemedelsverket.
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I materialet indelat per sponsortyp finns &ver tid en uttalad
samvariation 1 utvecklingskurvorna d.v.s. nir den ena typen 6kar
tycks den andra minska och vice versa. Den procentuella
utvecklingen 6ver tid varierar ocksd beroende pa vilken tidsperiod vi
viljer att titta pd. Exkluderar vi pandemidren 2020-2021 dir vi ser en
markant 6kad forskningsaktivitet kopplad till Covid-19 fir vi andra
siffror. Gir vi bak&t 1 tid och inkluderar data frdn den analys som
SOU 2013:87 lit genomfora, fir vi andra absoluta tal. Oaktat vilket
snitt av data, sponsortyp eller mellan vilka &r vi viljer att rapportera,
har Sverige inte férmitt vinda den fortsatt neditgiende trenden
avseende antal likemedelsprévningar.

Antalet ansékningar om klinisk prévning kan stillas 1 paritet till
antalet etikansokningar for medicinsk forskning p&8 minniska. Nir
vi gor den analysen visar det sig foér perioden att den kliniska
provningen utgdr 1 snitt cirka 5%. Det ir virt att notera att antalet
etikansékningar f6r medicinsk forskning p& minniska visar en
positiv trend, di dessa har 6kat med motsvarande 29 procent
(omfattar olika studietyper d.v.s. observationsstudier och
interventionsstudier). Det gir inte att dela upp etikansékningarna
per ansvarig forskningshuvudman d.v.s. 1 kommersiell eller icke-
kommersiell. Etikprovningsmyndigheten tillhandah8ller 1 nuliget
inte den informationen. Andelen kliniska prévningar av det totala
antalet etikansékningar 1 Sverige ir 1 absoluta tal 1ig, och ligre in
motsvarande siffra f6r Danmark och Norge dir andelen ligger pd
~15-25%. Vi gér bedémningen att det hir andelstalet kan vara av
virde att folja 6ver tid 1 Sverige och relativt andra linder.

For medicinteknikprévningar saknas dessvirre statistik &ver
utvecklingen vilket bide utredningen och branschorganisationen
Swedish Medtech beklagar. Omfattande regulatoriska férindringar
pd europeisk nivd i ansoknings- och tillstdndsférfarandet har
paverkat antalet inkomna ansékningar f6r medicinteknikprévningar
och informationen som finns fir dirfér tolkas med forsiktighet.
Utredningen konstaterar att det ir viktigt att dtgirder vidtas for att
kunna folja utvecklingen ocksd av medicintekniska prévningar. I
intervjuer som Swedish Medtech genomfért pekar medlemsforetag
pd en férskjutning av medicintekniska prévningar frin Europa till
USA och gor kopplingen till den nya europeiska férordningen for
CE-mirkning 1 Europa.

13
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1.2.1  Volymerna fas I-provningar ligger stabilt i Sverige

I en férdjupad analys av utvecklingen f6r kliniska prévningar (fas I-
IV) i Sverige, baserat pd statistik frin Likemedelsverket, ses en stabil
trendkurva med ~30 godkinda fas I-prévningar/ir. Den
kommersiella sponsorn utgér ca 70 procent av alla godkinda fas I-
provningar de senaste tio dren. Vi gér bedomningen att Sverige har
en stabil planerings- och genomférandekapacitet for tidig-fas-
provningar med sirskild referens till fas I. Utredningen bjod in
representanter for de sex fas I-enheter 1 Sverige som regelbundet
genomgdr tillsyn frin Likemedelsverket samt representanter frin
Etikprévningsmyndigheten, Biobank Sverige och Likemedelsverket
till en dialog i syfte att identifiera dtgirder som kan 6ka Sveriges
konkurrenskraft 1 tidig fas ytterligare. Representanterna lyfte fram
ett antal prioriterade utvecklingsomrdden bl.a. tid, meriteringsvirde
och incitament for likare att bidra som prévare 1 en foretagsinitierad
tidig-fas-prévning, den ofta avancerade biomateriahanteringen och
onskemdl om en o6kad genomfdérandekapacitet 1 hilso- och
sjukvdrden. Dirtill pekade deltagarna pd potentialen 1 att underlitta
remittering av utomlins- och/eller utlandspatienter till kliniska
prévningar dir kostnadsansvaret for rutinsjukvirden ofta ir oklart.
Slutligen framférdes férslag om ett utvecklat nationellt samarbete
mellan fas I-enheterna vilket skulle kunna stirka Sveriges position
inom tidig fas internationellt.

1.2.2  Ledtider och leveransférmaga

Foretagen inom life science-sektorn tillimpar betydligt mer
detaljerade métt pé prestation avseende kliniska prévningar dn de vi
har att tillgd pd nationell nivd d.v.s. antalet ans6kningar respektive
godkinda ansokningar for klinisk provning. Idag saknas en
nationellt vedertagen praxis och direkt jimférbara nyckeltal vilket
gjort det svirt f6r utredningen att virdera och ge en rittvisande bild
av hur Sverige presterar, enskilt och jimfért med andra linder. Vi
bad industriféretridare forse utredningen med underlag fér en
analys av prestation pa nationell nivd. Det visar sig vara oméjligt med
de resurser vi haft till virt forfogande och vi bjod 1 stillet in
branschorganisationerna fér likemedelsforetagen och CRO-
foretagen till dialogméte. Dir framkommer tydligt att ledtider

14
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(framfor allt uppstartstid) och rekrytering av patienter (gentemot
uppsatta mal) dr absolut centrala métt pa prestation och att Sverige
under de senaste dren tycks gtt ifrdn att varit ”det snabbaste landet”
tll att nu 1 stillet visa upp 6kande ledtider och en vikande
rekrytering av patienter gentemot mal.

I Storbritannien presenteras drligen en rapport dir man rankar
linder globalt utifrin konkurrenskraftsindikatorer och nyckeltal f6r
life science-sektorn. Baserat pd den senaste rapporten frén 2022° som
redovisar mediantider, for en delmingd av kommersiella prévningar
med nya likemedel inklusive alla prévningsfaser, ligger ledtiden frdn
ans6kan om klinisk prévning fram tills dess att den f6rsta patienten
fatt en forsta dos pd 140 dagar upp till 260 dagar under perioden
2018-2020°. Motsvarande métt fér Sverige, 1 vart material frin vira
dialoger, ligger pd 155 dagar vilket, talar f6r att Sverige 1 friga om
ledtider for uppstart ligger pd par med ett antal andra europeiska
linder. Vad giller antal rekryterade patienter gentemot uppsatt mal
(leveransférmdga) framkommer i samma dialogméten mycket
varierande uppgifter som talar f6r att Sverige 1 vissa fall blivit simre
och 1 andra fall ligger i paritet med eller 6ver det globala snittet.
Flodet av studieférfrigningar till Sverige dr fortsatt stabilt enligt
dialogerna med likemedelsforetag, CRO-féretag och ett antal
kliniska prévningsenheter och andra foretridare frén hilso- och
sjukvirden. Bekymmersamt dr dock att antalet férfrégningar som
leder till ett avtalat samarbete d.v.s. ett aktiverat prévningsstille
(motsvarande klinik eller verksamhetsomride) ligger i vissa fall sd
ldgt som 20%. Hir finns sannolikt stora variationer for olika
terapiomrdden och vad giller provningsprotokollens komplexitet
m.m. och Sverige dr bittre rustat for vissa indikationer och
terapiomrdden dn andra. Sammantaget ir ledtider och
leveransférmédga tvd av flera viktiga nyckeltal som ir visentliga att
kunna f6lja pd nationell nivd och med en gemensam nomenklatur. Vi
noterar att linder som exempelvis Danmark har utvecklat metoder
och system for att f6lja de hir nyckeltalen pd nationell niva.

2 Life science competitiveness indicators 2022, published 21 July 2022 (gov.uk).
> De linder som jimforts ir Kanada, Frankrike, Italien, Storbritannien, Nederlinderna,
Tyskland, Schweiz, Spamen Australien och USA.
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1.3 Sverige i en internationell jamférelse

I utredningens internationella 6versikt beskriver vi utvecklingen av
foretags- och offentligt finansierade kliniska studier och kliniska
provningar under tidsperioden 2008-2021 baserat pd data frin
databasen ClinicalTrials.gov*. Vi belyser utvecklingen globalt och
for ett urval av nio olika linder. Dirifrdn snivar vi in dversikten till
fyra linder som vi bedémer jimférbara med Sverige och av sirskilt
intresse for utredningen baserat pd den faktiska utvecklingen av
kliniska prévningar, sjukvdrdens organisering och finansiering eller
typ av dtgirder som satts in for att vinda samma typ av trend som vi
for nirvarande ser 1 Sverige.

Den globala volymen av kliniska studier d.v.s. det bredare
begreppet dn en klinisk prévning 6kar under perioden 2008-2021.
Den 6kade forskningsaktivitet som 1 olika material beskrivs bero pa
Covid-19-pandemin dterkommer ocksd i det hir underlaget. For dret
2021 rapporteras 4238 studier (12%) utgora Covid-19-relaterade
studier och motsvarande siffra f6r 4r 2021 dr 2802 studier (8%) — en
visentlig volym studier kopplade till en extraordinir hindelse.

De foretagsfinansierade kliniska studierna globalt utgér i det hir
materialet 24-47% av det totala antalet kliniska studier. Dessa
minskar med sex procent under perioden 2008-2019 d.v.s.
undantaget covid-19-effekten. En storre nedging motsvarande ett
fall p& 21 procent ses under dren 2008-2013. Under samma period
okar ocksd globalt antalet icke-foretagsinitierade kliniska studier —
en 6kning som ska tolkas med forsiktighet dd den delvis kan bero pd
en 6kad rapportering. Det totala antalet kliniska prévningar (fas I-
IV) globalt ir oférindrat medan de foretagsinitierade kliniska
provningarna globalt minskar med 21%.

Nir vi sndvar in materialet ytterligare och tittar pd de
foretagsfinansierade likemedelsprévningarna globalt per kategori
ser vi att fas I-prévningarna 6kar med ~70% och fas II-prévningar
dterhidmtar sig efter en nedgdng perioden 20082013 och dr 2019 &ter
pid nivder motsvarande &r 2008. Icke-prévningar (d.v.s.
interventionsstudier som inte ir likemedelsprévningar) 6kar och fas
III- och fas IV-prévningarna ir oférindrade eller minskar.
Foretagen finansierar ~50% av de kliniska likemedelsprévningarna
globalt och den resterande delen finansieras av offentliga finansiirer.

“Alla data har inhdmtats frén ClinicalTrials.gov i oktober och november &r 2022.
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Det ir rimligt att utifrin dessa data anta att Sverige konkurrerar om
en  globalt  minskande  volym  av  féretagsinitierade
likemedelsprévningar. Utvecklingen av fas I-IV-prévningar och
icke-prévningar visar att fas I-IT 6kar och fas ITI-IV minskar vilket
skulle kunna terspegla prioriteringar som goérs av foretagen. Vi
noterar samtidigt att foretagen finansierar en avsevird volym
kliniska studier bl.a. icke-prévningar vilka inte ir direkt féremaél for
den hir utredningen.

Vad giller utvecklingen av foretagsinitierade
likemedelsprévningar mitt 1 antal per 100 000 invinare noterar vi att
for 8r 2021 rapporterar linder med relativt sma befolkningsunderlag
t.ex. Danmark och Belgien 3-5 kliniska prévningar per 100 000
invénare, medan linder som Sverige, Norge och Finland placerar sig
betydligt ligre med 1-2 kliniska prévningar per 100 000 invinare.
Linder med visentligt storre befolkningsunderlag bl.a. Tyskland och
Storbritannien rapporterar <1 klinisk prévning per 100 000
invdnare. Befolkningsunderlag ir alltsi inte avgdrande for att
attrahera foretagsinitierade kliniska provningar till ett land. Per
provningsfas skiljer sig utvecklingen 1 dessa linder t, och Danmark
sirskiljer sig med att bibeh3lla sina totala volymer och 6ka antalet fas
I- och II-prévningar. Norge minskar sina volymer med undantag fér
fas I-prévningar dir man likt 1 Sverige ser ut att behilla sina volymer.
Storbritannien visar fortsatt en nedging dver samtliga faser.

Danmark och Storbritannien satte redan fér tio ir sedan in
dtgirder 1 syfte att forbittra forutsittningarna fér kliniska
provningar och resultaten skiljer sig idag 4t i friga om den faktiska
utvecklingen 6ver tid. Australien och Norge ingick inte 1 den
rapporten’ som vi refererar till i vir promemoria, men bida linderna
har 1 likhet med Danmark och Storbritannien gitt in med riktade
insatser for att vinda en trend liknande den som vi ser i Sverige.

Utvecklingen av antalet kliniska prévningar i Australien,
Danmark, Norge och Storbritannien fér dren 2008-2021 skiljer sig
&t frdn den 1 Sverige och i friga om det totala antalet kliniska
provningar 1 fas I-IV oavsett sponsortyp (kommersiella och icke-
kommersiella). I Sverige ir trenden som vi redovisat tidigare fortsatt
neditgdende, medan Danmark bibehdller sina nivier och

* Kliniska prévningar— policyinitiativ och trender 2014:01, Myndigheten fér tillvixtpolitiska
utvirderingar och analyser.
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Storbritannien har fluktuerat, men visar sedan 2017 en nedgéng.
Norge visar 1 det hir materialet ocksd p&8 en nedging medan
statistiken fér Australien visar en markant uppgang.

Figur 1.4 Totalt antal kliniska provningar (fas I-1V) oavsett sponsortyp, i
Australien, Danmark, Norge, Storbritannien och Sverige

1000
SE - antal kliniska
900 provningar fas |-V
800
e==@== GB- antal kliniska
700 prévningar fas |-V
600 e==@=—= DK- antal kliniska
provningar fas |-V
500
400 e=@=—= NO - antal kliniska
provningar fas |-V
300
=@ AUS- antal kliniska
200 provningar fas |-V
100 \—o—o""‘\o—‘\.
Linjar (SE - antal
0 kliniska provningar fas

1-V)
DS DS MO o0 N DO 0N

O D &V OV & ' B & V7 &
ADT AR AT AT AR AT AR ADT AR AD

Kalla: ClinicalTrials.gov (hésten 2022).

Vi har stillt den faktiska utvecklingen av féretags- och icke-
foretagsfinansierade kliniska studier de senaste femton dren i
forhallande till hilso- och sjukvirdens organisering och finansiering
samt de specifika dtgirder och insatser som riktats mot att forbittra
forutsittningar for foretagsfinansierade kliniska prévningar 1 de
olika linderna. Vi goér bedémningen att hilso- och sjukvirdens
organisering och finansiering inte forefaller vara avgérande for att
genomfora dtgirder for att férbittra forutsittningarna och attrahera
och genomfora foretagsinitierade kliniska provningar. Ett statligt
helhetsansvar for den specialiserade sjukhusvarden, som 1 Danmark
och Norge, har dock i vir bedémning varit en f6rdel nir det kommer
till att pd relativt kort tid kunna genomféra dtgirder, f genomslag,
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kunna folja upp effektivitet och redovisa konkreta resultat.
Australien har i sin tur uppnétt goda resultat med en organisation av
sjukvirden som dr mer lik den vi har 1 Sverige.

Lindernas och life-science sektorns fé6rméaga att hitta former for
samarbeten mellan stat, region och industri avseende kliniska
provningar ir en gemensam framgdngsfaktor. Hir inbegrips
formdgan att samverka nir det giller att utarbeta gemensamma
maélsittningar, handlingsplaner och att kontinuerligt félja upp och
utvirdera de insatser som gors. Alla fyra linderna har p3 olika sitt
investerat 1 genomférandekapacitet i sjukvirden bla. i form av
terapi- och diagnosorienterade nitverk av kliniker och klinisk
forskningspersonal samt forskningsstddjande personal/enheter.
Linderna har alla gemensamt att man prioriterat att hélla sina
ledtider for att starta upp kliniska prévningar och siktat pd hog
leveransférmédga 1 friga om att inkludera antalet verenskomna
patienter. Australien 1 sin tur har infort ekonomiska subventioner
och genomfért riktade satsningar for vissa typer av kliniska
provningar 1 tidig-fas, vilket gett ett avtryck i statistiken och 1 den
internationella konkurrenskraften. I Australien har de satsningar
som gors férankring pd hog politisk nationell och sjukvirdsregional
nivd. Bilden i Norge liknar i stora delar den 1 Sverige, med undantaget
att nedgingen 1 antalet kliniska prévningar ir innu mer uttalad.
Insatsomridena i Norges nationella handlingsplan adresserar i stora
delar de hinder och méjligheter som vi har identifierat for Sverige.
Norge har 1 sina 8tgirder studerat den danska modellen TrialNation,
och inrittade under 2022 den norska motsvarigheten NorTrial.

De gemensamma framgingsfaktorerna kan sammanfattas i en
uttalad ambition, ett nationellt évergripande ansvar och konkreta
handlingsplaner, sektorns foérmédga att samverka, investeringar i
genomférandekapacitet 1 hilso- och sjukvirden och ett uttalat fokus
pd leveranssikerhet och att utveckla synergier med den akademiska
forskningen.
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Figur 1.5 Totalt antal kliniska provningar fas I-1V oavsett sponsortyp, i
Sverige, Danmark och Norge, 2008-2021
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Kalla: ClinicalTrials.gov (hésten 2022).

I en internationell jimforelse frin 2019 6ver foretagsinitierade
kliniska prévningar 1 Europa, Nordamerika och Asien placerar sig
Danmark i en “top-15-analys” pd 13:e plats. Det danska
partnerskapet  TrialNation bildades 4r 2018 genom en
sammanslagning av tidigare initiativ som vidtogs for dver tio ar sedan
1 Danmark. De fem danska sjukvardsregionerna ir alla medlemmar
och representerade i styrelsen. Danmark har en viletablerad kultur
av samverkan mellan privata och offentliga aktdrer och man har, och
har haft, 1 delar samma utmaningar som vi ser 1 Sverige idag bl.a. i
hilso- och sjukvirden. Samarbetet inom TrialNation beskrivs som
att ha vuxit fram, varit flexibelt och mognat 6éver tid utifrin en
gemensam strivan att kunna ”siga ja” till féretagsinitierade kliniska
provningar.

1.4 Skalen till utvecklingen i Sverige

De hinder och mojligheter utredningen 1 sina tre delar har
identifierat har sammanstillts och kategoriserats 1 sex olika
kategorier:

o Infrastruktur och kompetens
e Lagrum och regelverk
e Nationell och internationell rickvidd

e DProcesser och stédsystem
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e Samverkan och ledning

¢ Styrning och finansiering

Vi pekar i denna utredning pd 125 unika hinder och 104 mgjligheter
som var och en forstds inte pdverkar den kliniska prévningen 1 lika
stor utstrickning. Vi menar att forstdelsen for detaljer ir viktig for
att se hur hinder och méjligheter samverkar, men att vi samtidigt
mdste behdlla systemperspektivet. Den missionsorienterade
processen har synliggjort konsekvenserna av ett icke-samordnat
system och en 6vervigande del av de hinder och mojligheter som har
identifierats i utredningen 1 sin helhet ligger 1 hur vi samverkar d.v.s.
processer och stédsystem, infrastruktur och finansiering och i
mindre omfattning i vdra lagrum och regelverk. Nir vi kopplar
hinder och méjligheter till stegen 1 den kliniska prévningsprocessen
ir det primirt inte vir férméga att planera, genomfora eller slutfora
en provning som ir utmanande, utan det finns en samsyn hos
ekosystemets aktorer 1 frdga om vad vi behéver férindra, t.ex.
adressera ansvarsfordelning, tillgdng tll infrastruktur och
kompetens samt hilso- och sjukvirdens roll att medverka i
foretagsinitierade kliniska provningar. Bekymmersamt nog ir bilden
over hindren 1 minga delar samstimmig med det som framgitt 1
tidigare rapporter och utredningar, men det finns ocksd nya samtida
insikter och kunskap att beakta nir vi tinker méjligheter och
16sningar.

De faktorer vi bedémer haft stérst paverkan pd utvecklingen i
Sverige for kliniska provningar och sirskilt féretagsinitierade
likemedelsprévningar ~ kan, utan  inbordes  rangordning,
sammanfattas i:

e En okande global konkurrens om foretagsinitierade kliniska
prévningar.

e Bristande svensk konkurrenskraft kopplat till vikande
leveranstérmaga.

e Brist pd genomférandekapacitet for kliniska prévningar 1 hilso-
och sjukvérden.

e Brist pd &tervixt av forsknings- och forskningsstédjande
kompetenser.
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e Administrativt  6verbelastade  processer och  brist pd
indamailsenliga stodsystem.

e Brist pd nationell samordning, en gemensam madlbild, konkreta
handlingsplaner och indamélsenliga forum for samverkan.

e Fortsatt begrinsande faktorer och begrinsande nationella sirkrav
i lagrum och regelverk.

Det finns fortsatt begrinsande faktorer i lagrum och regelverk som
vi bedémer inte enskilt eller pid systemnivd ir avgorande for
mojligheterna att vinda trenden. De idr emellertid av en sddan art att
de paverkar den enskildes mojligheter att komma 1 friga foér en
klinisk provning d.v.s. de férstirker ojimlikheter mellan individer pd
ett avsevirt sitt. Vi har under utredningens ging haft dialog med
andra pigdende utredningar med biring pa virt uppdrag, och framfér
allt 1 friga om den pdverkan som utbytet och anvindningen av
hilsodata kan {4 pd forutsittningarna for kliniska provningar. Att
systemet runt den kliniska prévningen ir komplext underlittar inte
och det finns i vira dialoger och i vir omvirldsanalys tendenser till
att peka pd nigon annans ansvar for att dstadkomma forindring,
snarare dn att aktdrerna agerar gemensamt och tar ansvar {or att styra
helheten och gemensamt utvirderar nya l§sningar.

1.4.1 Nationella och regionala stodsystem

Utredningen har bedémt Kliniska Studier Sverige, konceptet klinisk
provningsenhet och den svenska biobanksinfrastrukturens
indamalsenlighet, uttryckt i termer om hig, begrinsad eller lig 1 friga
om att vara ett hjilpmedel och metod fér att skapa bittre
forutsittningar fo6r kliniska prévningar, sirskilt féretagsinitierade
kliniska prévningar.

1.4.2 Kliniska Studier Sverige

Kliniska Studier Sveriges nationella enhet vid Vetenskapsridet, de
sex regionala noderna och de utvecklingssatsningar som har
genomforts har de senaste sex &ren 2017-2022 finansierats med
~300 mkr. Utifrn utredningens dialoger ter sig detta ha bidragit till
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harmonisering och 6kad kvalitet inom den akademiska forskningen
1Sverige, men har inte p motsvarande sitt haft samma betydelse for
kliniska prévningar, sirskilt foretagsinitierade
likemedelsprévningar. Den statliga utredning som limnade forslag
pd en nationell samordning f6r kliniska studier SOU 2013:87 f6ljdes
av breda uppdrag i regleringsbrev till Vetenskapsridet och i de
overenskommelser som tecknades med samverkansregionerna.
Uppdragen eller 6verenskommelserna gjorde ingen distinktion
mellan kliniska prévningar och kliniska studier 1 en vidare mening
och beskrev inte hur satsningarna skulle rikta sina resurser eller vilka
mitbara resultat och effekter systemet d.v.s. Kliniska Studier Sverige
forvintades leverera. Vir bedémning ir att avsaknaden av uttalade
nationella mil och handlingsplaner, styrning och prioritering
kombinerat med brist p&8 uppféljning och utvirdering d.v.s. hur
uppdraget till Kliniska Studier Sverige ursprungligen utformades,
har bidragit till en utebliven effekt pd férutsittningarna f6r och
antalet  kliniska  prévningar,  sdrskilt  foretagsinitierade
likemedelsprévningar i Sverige.

Den nationella enheten har de senaste sex ren totalt finansierats
med 19 procent av den totala budgeten - ca 56 miljoner kronor. I
dessa medel ingick fram till 2020 medel f6r den numera avskaffade
Kommittén for kliniska studier samt en koordinator fér kommittén
vid Vetenskapsridets enhet for styrning och samordning.
Vetenskapsrddet anger 1 svar till utredningen att iven om
Vetenskapsrddet har inrittat en enhet for kliniska studier, bedriver
enheten inte enbart arbete med att stdédja och utveckla
férutsittningarna for kliniska studier i Sverige. Enheten arbetar dven
med andra frigor och uppdrag inom ramen f6r Vetenskapsriddets
drliga verksamhetsplan. De sex regionala noder som inrittades féljer
Sveriges sex samverkansregioner® och erhiller 5 mkr per ir, eller tio
procent av den totala 4rliga budgeten. Noderna ingir en
dverenskommelse med Vetenskapsridet som stipulerar vad parterna
dtar sig inom ramen foér samarbetet. Dessa dverenskommelser ir
dock liksom fér enheten vid Vetenskapsridet breda och allmint
hillna och bidragen ir inte kopplade till prestation. Inte heller hir
refererar dverenskommelserna specifike till kliniska prévningar eller
den foretagsinitierade kliniska prévningen. Vi noterar att nodernas

¢ Hilso- och sjukvirdsférordning (2017:80), 3 kap. Samverkansregioner fér hilso- och
sjukvard.
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arbete pdverkats av att det statliga bidraget fordelats i lika stora delar
mellan samverkansregionerna och inte utifrdn invinarantal, vilket fr
konsekvensen att bidraget per invdnare ser visentligt olika ut mellan
samverkansregionerna. For &ren 2017-2022 har bidraget per
invdnare varierat mellan 12 och 32 kronor per invdnare och
utredningen noterar att de regionala bidrag som utgér till noderna
inte kompenserar skillnaderna. Totalt 67,1 miljoner kronor har
under de senaste 6 &ren avsatts till utvecklingssatsningar.
Utredningens bedémning idr att utvecklingssatsningarna med
undantag for den nationella studieférfrdgningsprocessen har haft en
begrinsad effekt f6r den kliniska prévningen. Vi noterar att vissa av
utvecklingssatsningarna och de forstudier som gjorts har haft en
tillimpning p8, men inte specifikt riktats mot, den kliniska
provningen. Uppdraget till Vetenskapsrddet om en ridgivande
funktion for bittre nyttjande av hilsodata bedémer utredningen
overlappar med det arbete som pdgir inom tvd statliga offentliga
utredningar om hilsodata samt arbetet kopplat till European Health
Data Space (EHDS)".

1.4.3 Kliniska provningsenheter

Kliniska prévningsenheter utgdr infrastrukturer i hilso- och
sjukvirden med lokaler, resurser och kompetenser for att planera,
genomféra och slutféra kliniska studier och kliniska prévningar.
Som stédsystem har de hég dndamailsenlighet med en uttalad och
positiv pdverkan pd forutsittningarna foér kliniska prévningar,
sirskilt foretagsinitierade likemedelsprévningar. De kliniska
prévningsenheterna dr 1 princip helt externfinansierade, vilket
betyder att de inte har nigon sjukvérdsregional finansiering utan
verksamheten bestdr av uppdragsarbete d.v.s. kontrakterade
dtaganden med foretag eller akademi. Tickningsgraden regionalt och
for olika specialiteter varierar stort dven inom universitetssjukhusen.

1.4.4  Biobank Sverige och regionala biobankcentrum

Biobank Sverige och regionala biobankcentra ir nédvindiga och i
hég grad indamailsenliga 1 forhdllande till kliniska prévningar,

7 Proposal for a regulation - The European Health Data Space, COM (2022) 197/2.
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sirskilt  foretagsinitierade  likemedelsprévningar. Vi gér
bedémningen att det saknas ett uppdrag och finansiering for
hanteringen av biobanksprover fér forskningsindamdl vilket
inbegriper  den  kliniska  prévningen.  Det  befintliga
tvistegstorfarandet infér beslut om utlimnande av vivnadsprov,
med en nationell rimlighetsbedémning av biobanksprov och en
ytterligare lokal bedémning av patolog, férsvarar processen med att
planera, genomféra och slutféra en klinisk provning.

1.5 Kliniska provningar och precisionsmedicin

Utvecklingen av precisionsmedicin inom flera omrdden bla.
canceromridet har kommit lingt, och erfarenhet och kompetens
inom precisionsmedicinska kliniska prévningar vixer i samma takt.
Vi menar att mojligheterna for ett effektivt inférande av
precisionsmedicin 6kar nir hilso- och sjukvirden medverkar 1 att
planera, genomfoéra och slutféra kliniska prévningar med en
precisionsmedicinsk ansats. Det fér med sig att man 1 praktisk
tillimpning i ett tidigt skede f&r mojlighet att utforma och testa sina
processer och sin infrastruktur och bygga kunnande 1 hela flédet frdn
diagnos, behandling och genom uppféljning. En del av lirandet
ligger i ansatsen d.v.s. nya moment, ny teknik och ofta nya
beréringsytor bdde inom och utanfér den egna verksamheten.
Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys lyfter i en rapport
Danmark, Norge och Storbritannien som linder vilka bedéms ha
kommit ldngt med en nationell infrastruktur fér precisionsmedicin®.
Vi noterar i vér linderjimférelse att detta ir samma linder som har
kommit lingt med sina handlingsplaner fér forbittrade
forutsittningar for kliniska prévningar generellt. I dessa linder har
man dven organiserat sin specialiserade sjukvard pa likartat sitt med
en hogre grad av nationell styrning och uppféljning. De kliniska
provningarna inom precisionsmedicin ir komplicerade och férenade
med sirskilda krav. Vi bedémer dock att ett helt visentligt forsta
steg for att kunna implementera precisionsmedicin i hilso- och
sjukvdrden ir att forst etablera och tillforsikra en grundliggande
basal gemomfdrandekapacitet for kliniska prévningar.

$ Ibid sid 17.
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1.6 Férslagen

Utredningens férslag och atgirder ir riktade specifikt mot den
kliniska ~ proévningen, sarskilt den foretagsinitierade
likemedelsprévningen.

Vi bedémer att det ir mojligt att piverka utvecklingen for
kliniska prévningar 1 Sverige 1 positiv riktning genom att:

1.6.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och
nationella terapindtverk med en bas av
provningsenheter for starkt genomférandekapacitet i
hélso- och sjukvarden

Vi foresldr att industriféretridare 1 life science-sektorn och regionala
foretridare for hilso- och sjukvirdens sex samverkansregioner pd
inbjudan frdn Socialdepartementet ingdr ett nytt partnerskap,
SweTrial. Som en del i detta etableras och samordnas ett
indamalsenligt antal nationella tematiska nitverk (terapi-, diagnos-
eller motsvarande) samt pd nationell nivd ett kansli f6r regional
samordning placerat vid ett virduniversitetsjukhus. SweTrial
foreslds ta fram en nationell handlingsplan for kliniska provningar
vilken férankras i1 den nationella life science-strategin, med
tillhérande 4&rliga verksamhetsplaner inkluderande ett wuttalat
nyttoperspektiv att frimja patienters, hilso- och sjukvirdens och life
science-sektorns intressen och internationella relationer. Vi féreslar
att staten tar en aktiv roll i att finansiera det nationella kansliet
genom drliga anslag samt tar ansvar att samordna de nationella
nitverken. Staten foreslds genom myndigheterna Vinnova och
Socialstyrelsen att bidra med den strategiska utvecklingen,
uppféljningen och utvirderingen av partnerskapet. Samtidigt
foresldr utredningen att statliga medel avsitts fo6r att stirka
genomforandekapaciteten 1 hilso- och sjukvirden for kliniska
provningar, for att stirka redan etablerade prévningsenheter och
stimulera  nyetablering  av  provningsenheter.  Kliniska
provningsenheter foreslds goras till en del av nédvindig nationell
infrastruktur for klinisk forskning i héilso- och sjukvdrden.
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1.6.2  Utveckla befintliga strukturer genom att férandra
uppdraget till Kliniska Studier Sverige och skapa
synergier och samverkanseffekter med kliniska studier
och den bredare kliniska forskningen

Kliniska Studier Sverige har bidragit till harmonisering och 6kad
kvalitet inom den akademiska forskningen i Sverige, men har inte pd
motsvarande sitt utgjort ett specialiserat stodsystem for kliniska
provningar  eller  foretagsinitierade  likemedelsprévningar.
Utredningen foreslar att Kliniska Studier Sverige omorganiseras och
att de regionala nodernas uppdrag och mélsittning fortydligas och
riktas specifikt mot den akademiska forskningen och kliniska
studier, att uppdraget fér Enheten for kliniska studier vid
Vetenskapsrddet om kliniska studier upphér och uppdraget till
Vetenskapsrddet om statistik och information inom omridet ocksd
upphor. Vi foreslar att Kliniska Studier Sverige genom inrittandet av
en sirskild arbetsgrupp inom ramen fér Kommittén fér klinisk
behandlingsforskning vid Vetenskapsridet organiseras med en
nationell styrning som frimjar samordning, prioritering och
uppfoljning av uppdraget. Kliniska Studier Sverige och SweTrial
foreslds inritta en gemensam nationell referensgrupp {for att
gemensamt kunna agera 1 frigor som utgdér en nationell eller
internationell angeligenhet avseende kliniska studier och kliniska
provningar. Som ett resultat av det férindrade uppdraget och
organisationen av Kliniska Studier Sverige omférdelas medel till
férman for etablering och drift av SweTrial.

1.6.3 Investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning
av klinisk forskningspersonal och forskningsstodjande
yrken i hdlso- och sjukvarden

For att kunna 6ka genomfoérandekapaciteten f6r kliniska prévningar
1 hilso- och sjukvarden behdver Sverige skapa karridrvigar ocksa for
andra yrkeskategorier som, tillsammans med hilso- och sjukvardens
legitimationsyrken, kan bidra 1 den kliniska prévningen
administrativt och kliniskt. Redan etablerade utbildningsgivare inom
life science ska med relativt begrinsade insatser snabbt kunna utbilda
betydande volymer av kompetens inom en nationellt kvalitetssikrad
utbildning f6ér klinisk forskningspersonal och forskningsstédjande
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yrken i hilso- och sjukvirden. Vi fresldr att Likemedelsverket ges
1 uppdrag att leda arbetet med att utveckla och férvalta en nationellt
harmoniserad utbildningsplan som omfattar teori och praktik for
olika roller 1 den kliniska prévningen tillsammans med bla.
Etikprévningsmyndigheten, Biobank Sverige, hilso- och sjukvarden
och industrin. Det ir avgorande att det arbetet sker 1 nira samrad
med de erfarna kliniska prévare och prévningsenheter som ir
verksamma 1 Sverige idag samt med industrin vars erfarenhet och
kompetens kan sikra 8tervixten av nista generations kliniska
provare.

Vidareutbildningen ska rikta sig till befintliga legitimationsyrken
(likare, tandlikare och sjukskoterska) samt kompetenser som med
hinsyn tll lagrum och regelverk och genom aktivitetsskifte kan
bidra 1 arbetsmoment férenade med kliniska studier/kliniska
provningar 1 hilso- och sjukvirden. Vil avgrinsade uppdrag, tydliga
kompetensutvecklingsvigar och méjligheter till vidareutbildning
bidrar tll att fértydliga incitament fér den enskilde medarbetaren,
och att prestationer férenade med kliniska provningar kan premieras
1 det kliniska meritsystemet inom hilso- och sjukvarden.

1.6.4  Tillskjut statligt finansiellt stéd till regionala
biobankscentra (RBC) och till Biobank Sveriges

uppdrag

Biobankslagen syftar till att sikerstilla en god vird och att skydda
individens personliga integritet. I vir utredning dterkommer det att
den s kallade tvstegsprocessen avseende hantering av
biomaterial/vivnadsprover utgor ett hinder f6r att vi pd ett effektivt
sitt pd nationell och lokal nivd ska kunna bedéma ansékningar
(tillstdnd) och hantera utlimnande av prov (uttag). De forskande
organisationernas behov av skyndsam tillging till biobanksprover
for forskningsindamél tillgodoses inte pa ett effektivt sitt, och det
finns idag inget formellt uppdrag, krav eller finansiering till de
regionala biobankscentra i sjukvirdsregionerna och Biobank Sverige
for att medverka i det nya tillstdndsforfarandet inom ramen fér EU-
forordningen om kliniska prévningar. Biobanksaktdrerna i Sverige
gor detta frivilligt med en insikt om att det dr en absolut
nédvindighet f6r den kliniska prévningen. Den tid och resurser som
de regionala biobankerna och Biobank Sverige investerar ir helt
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egenfinansierade. Regionernas biobanker och de regionala
biobankscentra ir helt centrala infrastrukturer vars huvudmin och
finansiering idag prioriterar vdrduppdraget. For att sikerstilla
behovet av infrastruktur och stéd for kliniska provningar férenat
med att limna yttrande, bedéma och hantera biobanksansékningar,
foreslar vi att staten medfinansierar infrastruktur och resurser for
forskningsindamal med 15 miljoner kronor arligen, och att bidraget
utbetalas och {6ljs upp genom Inspektionen f6r Vird och Omsorg
till regionala biobankscentra (RBC) och Biobank Sverige.

1.6.5 Prioritera atgirder for att samla nationell statistik
avseende kliniska provningar for utvardering,
uppféljning och ett kontinuerligt larande

Trots ett antal olika initiativ avseende information och statistik for
kliniska studier och prévningar, saknas det fortsatt en nationell
sokbar ingdng for Sverige som ger invinare och virdgivare méjlighet
att soka information om planerade och pdgdende kliniska studier och
provningar. Ett nationellt system ir centralt for jimlik rekrytering
av patienter och for att vi ska kunna félja upp, mita prestation och
marknadsféra Sveriges fé6rmiga som land f6r kliniska prévningar.
Ett forslag om hur information om planerade och pdgdende kliniska
provningar kan tillgingliggéras for en mer jimlik inkludering av
patienter har tagits fram och presenterades 1 slutet av augusti 2022
av Etikprévningsmyndigheten’. Vi foreslar att
Etikprévningsmyndighetens uppdrag utdkas att dven inkludera
ledtider och leveransformiga for kliniska provningar 1 Sverige samt
att skapa en nationell ingdng f6r att samla befintliga regionala och
lokala initiativ. Detta system kan nyttjas {or att utvirdera prestation
inom SweTrial och mojliggéra ett kontinuerligt lirande.

? Méjligheter att féra och presentera statistik éver kliniska studier i Sverige
Rapport 2022:1, Etikprévningsmyndigheten
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1.6.6  Utred hur Sverige pa ett effektivt sitt kan undanréja
forfattningsmassiga hinder och undvika nationella
sarkrav som paverkar Sveriges konkurrenskraft for
kliniska prévningar

Ett  flertal  svenska  forfattningar som  ligger  inom
Socialdepartementets ansvarsomrdde utgér fortsatt hinder for
kliniska prévningar 1 Sverige. Exempel pd dessa hinder dterkommer
1 olika forarbeten och i vr utredning. I det fortlopande arbetet med
att anpassa svensk lagstiftning till europeiska férordningar behover
sirskild hinsyn tas fér att undvika inférande av nationella sirkrav
som péverkar patienters mojlighet att delta 1 klinisk forskning och
kliniska prévningar. Vi summerar i denna utredning de lagar och
forordningar som var och en idag utgor ett direkt eller indirekt
hinder for kliniska prévningar. Vi foreslar att regeringen later dessa
bli féremdl for ett vidare utredningsarbete 1 syfte att ta fram
forfattningsforslag som undanrdjer hindren.

1.7 Konsekvenser

Utredningens férslag fir olika konsekvenser foér aktdrerna i
ekosystemet for kliniska provningar och fér regeringen i form av
statlig finansiering. Vir samlade bedémning ir att nyttan och
virdedverforingen till  samhillet  6verstiger de risker och
konsekvenser som férslagen f6r med sig.

Forslagen stirker patientperspektivet 1 friga om kliniska
prévningar samtidigt som den personliga integriteten beaktas. Utan
kliniska prévningar 6kar risken och sannolikheten att patienter inte
ges mojlighet att informera sig om och kan ta stillning till vird och
behandling inom ramen for klinisk prévning. Risken att resurser for
den kliniska prévningen konkurrerar med ordinarie rutinvrd bestir
om inte infrastrukturen for den kliniska prévningen utvecklas. Véra
forslag innebir att landets ledningar for hilso- och sjukvirden
behover samordna sig inom sin samverkansregion, vilket ir
nodvindigt och foljer etablerad arbetsordning. Vara forslag medfor
inga konsekvenser fér det kommunala sjilvstyret eller
arbetsgivaransvaret.

Forslaget om ett nytt nationellt partnerskap mellan féretridare
for industrin och ledningen foér hilso- och sjukvirden i
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samverkansregionerna bygger pd frivillighet. Fér de aktdrer som
viljer att ingd, foljer ekonomiska konsekvenser i form av tidsmissiga
dtaganden.

Den akademiskt initierade eller s.k. icke-kommersiella kliniska
provningen konkurrerar om samma tid och resurser i hilso- och
sjukvirden som den féretagsinitierade kliniska prévningen. Risken
att den akademiska kliniska forskningen trings undan av den
foretagsfinansierade kliniska prévningen bedéms som liten. Bide
akademi och industri har samma behov av kompetens, resurser och
infrastruktur for att planera, genomféra och slutféra en klinisk
provning. Vi menar att den akademiska kliniska forskningen
kommer att gynnas av utredningens férslag, och forslaget om
investeringar i1 genomférandekapacitet samt ett partnerskap mellan
industri och hilso- och sjukvdrd. Utredningens férslag riktar sig till
den foretagsinitierade kliniska prévningen, och bygger pd att
foretagen 1 life science-sektorn agerar i1 linje med en gemensam
nationell malbild och gemensamt prioriterar insatser som gagnar life
science-sektorn 1 sin helhet. Samverkansmodellen avses bygga pd
frivillighet och branschorganisationernas etiska regelverk som
komplement till férfattningar och tillimpliga koder som reglerar
samverkan mellan parterna.

Forindringen 1 uppdrag och finansiering av Kliniska Studier
Sverige fir organisatoriska konsekvenser inom Vetenskapsridet
vilka kan ske stegvis. Att uppdraget med nationell radgivning for
hilsodata rekommenderas upphora bedéms inte introducera risker
som inte kan hanteras i de tvd pigdende statliga utredningar som
specifikt ror hilsodata.

Utredningens  forslag  medfor inga  forfattningsmissiga
konsekvenser och partnerna inom SweTrial kan exempelvis reglera
de juridiska aspekterna av sin samverkan 1 ett konsortieavtal.

Utredningen foreslir att forslagen finansieras genom en
omférdelning inom befintlig budgetram, med tillskjutande av medel
pd 1 storleksordningen 95,4-104,5 miljoner kronor foér en
sammantagen &rlig kostnad, varav 21 miljoner kronor d.v.s. 7
miljoner kronor per r i tre ir utgdr engingskostnader. Dirtill
behéver den ekonomiska konsekvensen av en sirskild utredning
eller en bokstavsutredning beriknas inom ramen fér ordinarie
budgetprocess vid Socialdepartementet och statsridsberedningen.
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1.8 Slutord

De beslut som nu fattas — eller inte fattas — om framtiden f6r kliniska
provningar 1 Sverige, kommer att paverka patienters méjlighet att
delta 1 klinisk prévning, hilso- och sjukvirdens mojlighet att ”siga
ja” till f6rfrigan om klinisk prévning, samt konkurrenskraften 1 den
svenska life science-sektorn.

Utredningens forslag och tgirder ir riktade specifikt mot den
kliniska prévningen och sirskilt mot den foretagsinitierade
likemedelsprévningen. Forslagen ger utrymme fér synergier och
samverkanseffekter med kliniska studier och den bredare kliniska
forskningen och ska, enskilt och i sin helhet, ses som byggstenar for
att dstadkomma en lingsiktigt konkurrenskraftig och héllbart
ckosystemfoér kliniska prévningar i Sverige. Utredningen foreslar
konkreta &tgirder inom fem omriden som omfattar mdlbild,
partnerskap och samverkan, finansiering och infrastruktur, utbildning
och marknadsforing samt uppfolining och lirande.

Foretridare for aktdrerna inom ekosystemet for kliniska
provningar har i utredningens dialogméten och firdplansarbete
unisont uttalat 4taganden och beredskap for att forbittra
forutsittningarna for kliniska prévningar, vilket tillsammans med
nddvindiga politiska beslut kan bidra till den 6vergripande
missionen om att kliniska prévningar 8r 2030 ir ett etablerat verktyg
som bidrar till att vi tillsammans skapar framtidens vird.

Utredningen vill tacka alla de aktérer, organisationer och enskilda
individer som pi ett engagerat sitt bidragit till utredningens arbete.
Ett sirskilt tack riktar vi till Emma Sernstad och Elham Hedayati vid
Karolinska Universitetssjukhuset som har bistdtt utredningen med
statistikunderlag, USIFY {6r samarbetet i det missionsdrivna
designarbetet och Institutet fér Hilso- och Sjukvirdsekonomi
(IHE) Lund {6r fordjupade dialoger.
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2 Uppdrag, utgangspunkter och
genomfbrande

2.1 Uppdraget

Det 6vergripande uppdraget fér utredningen ir att analysera hur
utvecklingen f6r kliniska provningar ser ut i Sverige, identifiera vilka
eventuella hinder och méjligheter som finns foér att kliniska
provningar ska komma till stind samt att foresld dtgirder for att
skapa bittre forutsittningar f6r kliniska provningar, sirskile
foretagsinitierade likemedelsprévningar'®. Uppdraget kopplar dven
till den tydliga mélsittningen 1 den nationella life science-strategin
som sirskilt lyfter den féretagsinitierade kliniska studien:

Regeringen vill att fler kliniska studier, som bedrivs i samarbete med
niringslivet, ska forliggas 1 Sverige. For att Sverige ska kunna
konkurrera om framtida studier krivs infrastruktur som medger
snabb introduktion 1 kliniskt bruk och effektiv utvirdering av
diagnostik och behandlingsresultat, samt att hilso- och sjukvirden
har de resurser och de kompetenser som krivs {6r att kunna delta 1
niringslivssamarbeten.!!

Uppdraget omfattar flera olika delmadl vilka samtliga syftar till att
tillhandahilla uppdaterad och dndamalsenlig kunskap fér att kunna
forbittra forutsittningarna f6r kliniska prévningar, sirskilt
foretagsinitierade likemedelsprévningar, i Sverige. Utredningens
direktiv bifogas som bilaga 1.

1% Bilaga till protokoll 2022-05-06 §3 (Regeringskansliet, Niringsdepartementet), fér mer
information se komplett utredningsdirektiv i bilaga till rapporten.

" En nationell Life Science Strategi, 2019, milsittning 4:2 Fler féretagsinitierade kliniska
studier i svensk hilso- och sjukvird.
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2.2 Utredningens utgangspunkter

En klinisk provning har som syfte att utveckla alternativ till dagens
vird och behandling for att pd ett dnnu bittre sitt kunna forebygga
ohilsa, bota sjukdom eller erbjuda lindring.

Att planera, genomféra och slutféra en klinisk proévning
involverar ett komplext ekosystem med minga olika aktorer.
Ekosystemet ir inte hierarkiskt d ingen enskild akt6r har ansvar och
mandat att besluta 6ver den andra. Mojligheten att delta 1 en klinisk
provning pdverkas av en rad olika faktorer bla. politiska beslut,
samhillet, hilso- och sjukvirdens organisation, resurser samt
individens férutsittningar. Var utgingspunkt i denna utredning har
varit patienten och den medicinska professionens mojlighet att
kunna tacka ja till en férfrigan om en klinisk prévning, dir den
behandlande likaren eller annan yrkeskategori i vrden bedémer att
patientens medicinska behov tillgodoses.

De férutsittningar vi skapar idag f6r kliniska studier och kliniska
prévningar spelar en avgorande roll {6r utvecklingen av hilso- och
sjukvirden och invdnarnas méjligheter att ta del av ny vard och
behandling 1 framtiden.

2.2.1 Begreppen kliniska studier och kliniska provningar

Den kliniska préovningen genomférs 1 ett reglerat och komplext
ekosystem med i stor del samma aktdrer och férutsittningar som
den kliniska forskningen 1 allminhet. For att kunna limna férslag
som tar hinsyn ull bide medborgar-, patient- och
samhillsperspektivet och bidra med ny kunskap, har var analys och
vért insiktsarbete utgdtt frin begreppet klinisk studie som ir ett
bredare begrepp in den kliniska prévningen. Vira forslag och
dtgirder ir sedan riktade specifikt mot den kliniska provningen,
sirskilt den foretagsinitierade likemedelsprévningen, men idr ocksd
utformade for att skapa synergier och samverkanseffekter med
kliniska studier och den bredare kliniska forskningen.

34



Ds 2023:8 Uppdrag, utgangspunkter och genomférande

2.2.2 Patientperspektivet

For patienten ir det inte viktigt, eller ir av underordnad betydelse,
vem som initierar den forskning, studie eller kliniska prévning som
man stills infér. T stillet dr det viktiga att kunna bli tillfrdgad, kunna
informera sig om och kunna ta stillning om jag som patient vill delta.
Den fulla innebérden av att kunna delta i forskning ir en stor och
lingtgdende friga, och nyttoperspektiven ir méinga. Vi har haft
patienten som central utgdngspunkt i vart arbete. Nir vi utvirderar
effekten av dtgirder kopplade till kliniska prévningar ir det viktigt
att anvinda ett storre mitt dn just antal kliniska prévningar d.v.s.
andelen patienter som tillfrigas och deltar 1 kliniska prévningar. Att
sitta patienten 1 fokus fr ocksd konsekvenser vilka underlag och
fakta vi behover for att f6lja utvecklingen av kliniska prévningar.

2.2.3  Vikten av gemensamt perspektiv pa processen for en
klinisk prévning

Aktoérerna i den kliniska prévningen dr beroende av varandra och vi
har 1 vart arbete utgdtt ifr@n att samarbetet behéver vara mélstyrt,
bygga pd mitbara konkreta mil och hur vi samarbetar behéver se
olika ut inom olika omrdden. Vi har {6r vért arbete tillsammans med
aktdrerna i ekosystemet for kliniska provningar tagit fram en
forenklad processbeskrivning av den kliniska prévningen och l4tit
den utgéra en gemensam referens i1 dialoger och arbetsméten. P3
detta sitt har perspektiv avseende bide hinder och méjligheter
kunnat lyftas utifrdn en gemensam referens, vilket ocksi har
genererat forslag pa 16sningar.

2.2.4  Avvagningar

Utredningen ir en i serien av utredningar och initiativ som direkt
eller indirekt haft 1 uppdrag eller mélsittningen att adressera
forutsittningarna for kliniska studier och kliniska prévningar. Vi har
1virt arbete anvint oss av flera omfattande underlag vilka tagits fram
av andra, och har ltit dessa utgora en grund i virt insiktsarbete, vira
dialoger och arbetsmoten. Trots tidigare utredningar och initiativ,
finns det ett tydligt behov av fortsatta och lingtgdende reformer vad
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giller mojligheterna att bedriva kliniska provningar 1 Sverige. Vir
utredning bedémer att det nu behdvs prioriterade konkreta forslag
och handlingsplaner som kan sittas i verket med skyndsamhet, vilket
ocks3 har priglat vira prioriteringar och forslag. Vi hoppas att dessa
forslag, enskilt och 1 sin helhet, ska kunna ses som byggstenar for att
dstadkomma en langsiktigt konkurrenskraftig och hillbar milj6 for
kliniska prévningar i Sverige.

2.3 Genomfoérande

Vi har delat in arbetet med utredningens uppdrag i tre huvudsakliga
delar; omvirldsanalys, dialogméten och en missionsdriven
designprocess.

2.3.1 Omviérldsanalys och dialogméten

Inledningsvis har vi frn sivil offentliga aktdrer som frin andra
aktorer i form av bransch- eller intresseorganisationer samlat in alla
typer av publicerat material de senaste tio &ren som sirskilt lyfter
klinisk forskning, kliniska studier och kliniska prévningar. Direfter
har vi genomfért en intressentkartliggning dver samtliga aktorer
inom life science- sektorn inom kategorierna: foretag, myndigheter,
hilso- och sjukvdrd, akademi och patientorganisationer. Till dessa
skickade vi en 6ppen inbjudan att boka in méten med utredningen
for att diskutera uppdraget utifrdn deras perspektiv. Vi formulerade
direfter aktorsspecifika frigor inom respektive kategori utifrin
utredningens uppdrag och delmal.

Vi har under hésten genomfort 42 vad vi har kallat dialogméten 1
en form av semistrukturerade diskussioner kring vira frigor och de
synpunkter som aktdrerna inkommit med i motena. I bilaga 2 anger
vi de organisationer vilka utredningen har genomfért dialogméten
med. Resultatet av dialogmétena har vi direfter sammanstillt
tillsammans med resultatet fr&n omvirldsanalysen av tidigare
publicerat material.

Vi har i vir utredning sammanstillt en lista med 125 unika hinder
och 104 mdajligheter vilka vi har delat in 1 sex olika kategorier som vi
nedan:
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Infrastruktur och kompetens

e Lagrum och regelverk

¢ Nationell och Internationell rickvidd
e Processer och stédsystem

e Samverkan och ledning

e Styrning och finansiering

For en fullstindig lista over kategorier av hinder och mdajligheter
hinvisar vi till separat bilaga.

Detta arbete har sammantaget gett oss en god éverblick av vilka
hinder och mojligheter som, enligt aktdrerna i life science-sektorn,
forekommer 1 processen att planera, genomféra och slutféra en
klinisk prévning.

2.3.2  Processkartlaggning av den kliniska prévningen

Det finns olika typer av kliniska prévningar. Den kliniska
provningen kan t.ex. vara en likemedelsprovning eller en
medicinteknisk klinisk provning, den kan vara féretagsinitierad eller
initierad av en akademisk provare och det finns dven olika faser (I-
IV) vid klinisk likemedelsutveckling. I vir utredning har vi dock valt
att analysera hinder och mojligheter utifrin processen for den kliniska
prévningen, oavsett fas eller terapiomride. For det indamailet gjorde
vi en kartliggning av processen foér en klinisk (likemedels-)
provning pd ett sitt som alla aktdrer 1 life science-sektorn kunde
kinna igen sig i och bekrifta. Vi intervjuade i arbetet med processen
erfarna kliniska prévare och designade utifrin det en generisk modell
for den kliniska prévningsprocessen (se figur).
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Figur 2.1

PREKLIMISK/
TRANSLATIGNELL

Ds 2023:8

Processbeskrivning klinisk provning

Utredningen har i samarbete med ekosystemets aktorer tagit fram en
generisk process for den kliniska prévningen. Processen delas in i
tre faser — planera, genomfora och slutféra.

Publicera affentlig darcbos
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Den generiska processen dr framtagen i samarbete med ekosystemets aktorer.

I processbeskrivningen delar vi in den kliniska prévningen 1 tre
overgripande steg: planera, genomfira och slutféra. Dessa tre steg har
ddrefter analyserats vidare for att ytterligare identifiera de olika
delmoment som i detalj ingdr 1 en klinisk préovning i Sverige idag.
Resultatet av processbeskrivningen har varit viktig 1 samtliga
dialoger och analyser di vi genom att anvinda den har utgdtt frdn en
och samma karta over det svenska landskapet for en klinisk
provning. Vi har dven kunnat identifiera och placera 1 vilken fas av
den Kkliniska provningen som de identifierade hindren och
mojligheterna hamnar inom.
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Direfter har vi visualiserat processen 1 form av ett
simbanediagram (se figur) dir aktdrer dr redovisade till vinster och
deras roll, uppdrag och ansvar fortloper 1 ”simbanor” genom
processen planera, genomfoéra och slutfora i en klinisk prévning. En
mer detaljerad version av denna modell med ”simbanor” presenteras
1 bilaga.
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Figur 2.2 Detaljerad processbeskrivning for kliniska prévningar - aktorer, roller och uppdrag
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2.3.3  Missionsdriven designprocess

I uppdraget att foresld hur bittre forutsittningar for kliniska
provningar kan skapas, onskade utredningen genomféra ett
delmoment som fo6ljde det missionsorienterade arbetssitt som
Vinnova etablerat i sitt arbete med foérindringar pi systemnivi'.
Syftet var att samla de aktdrer som tillsammans utgor ekosystemet
for kliniska provningar: hilso- och sjukvdrd, patienter, foretag,
akademi och myndigheter for att 1 dialog driva frdgor om mélbild och
vision. I detta ingick att verifiera och férankra en nuligesbild,
konkretisera en mélsittning for ett 6nskat lige samt att arbeta fram
mdjliga dtgirder.

Vid det forsta workshoptillfillet var uppgiften att beskriva
nuliget genom att identifiera bebov, drivkrafter, hinder och
majligheter. Vid det andra tllfillet fick deltagarna ta del av
utredningens inventering tillsammans med resultatet frin det forsta
workshopstillfillet, med uppdraget att formulera en mission for
kliniska prévningar. Den tredje och sista workshopen hade fokus pd
att identifiera dtgirder f6r en fardplan for systemets arbete 1 linje
med missionen. Kort sammanfattat formulerades det mil och
aktiviteter som direfter kunde kategoriseras 1 fem olika
behovsomrdden {or att uppnd den mission som identifierats for &r
2030;

o Mailbild

e DPartnerskap och samverkan

¢ Finansiering och infrastruktur

e Utbildning och marknadsféring

e Uppféljning och lirande

Detta sammantaget ir vad vi benimner som firdplan i utredningen

och som vi hinvisar till I16pande i texten (se bilaga).
Workshopserien genomférdes med ett flertal deltagare vid tre

olika tllfillen wunder hoésten 2022. Samtliga deltagande
organisationer redovisas separat i bilaga 6.

12 Missionsorienterad innovation — en handbok frin Vinnova (VR 2022:02).
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2.3.4  Statistikinsamling — metod och material

For att analysera antalet kliniska prévningar har vi for dren 2008—
2021 anvint oss av data frdn ClinicalTrials.gov. Vi har valt att
genomféra motsvarande analys, med ett anpassat intervall 1 tid,
motsvarande den som Tillvixtanalys genomférde pd uppdrag av
SOU 2013:87 Starka Tillsammans. Vi har direfter fér samma
tidsperiod jimfért och analyserat resultatet, och utokat med
ytterligare data frin ClinicalTrials.gov for flera linder och variabler.

For att ge ett globalt perspektiv redovisar vi data for ett urval av
linder for dren 2008 — 2021 inhidmtat frdn ClinicalTrials.gov under
hésten 2022. Slutligen redovisar vi data frin Likemedelsverket och
Etikprévningsmyndigheten och dess motsvarigheter 1 Norge och
Danmark fér att kunna analysera det totala antalet godkinda
ans6kningar om klinisk provning, ocksd fordelat pd kommersiell
eller icke-kommersiell sponsor (féretags- eller offentligt finansierad
klinisk prévning).

2.3.5 Internationell oversikt

Utéver insamling och analys av statistik har vi dven genomfért ett
flertal semistrukturerade intervjuer med foretridare frin Australien,
Norge och Danmark. Vi har under den tid vi har haft till f6rfogande,
trots upprepade forsoék, inte kunnat genomféra motsvarande
intervjuer med foretridare frin Storbritannien. Vad giller
Storbritannien har vi dirfér forlitat oss pa publicerat material som vi
har kunnat inhimta sjilva.

Frdn Danmark har vi intervjuat ledningen {6r Trial Nation. Frin
Norge har vi intervjuat foretridare frdn NorTrial — dels frin det
nationella ~ medicintekniska ~ centret  vid  St.  Olavs
Universitetssjukhus, dels de tvd nationella koordinatorerna for
NorTrial vid Oslos Universitetssjukhus. Frin Australien har vi
intervjuat representanter f6r den australiensiska motsvarigheten till
branschorganisationen LIF i Sverige. Utdver dessa intervjuer har vi
analyserat publicerat material f6r Danmark, Norge och Australien.
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2.4 Skillnaden mellan en klinisk studie och klinisk
prévning

Den medicinska forskningen kan genomféras med olika metoder
och material. Medicinsk forskning ger kunskap om hur kroppen
fungerar samt hur sjukdomar férebyggs, uppkommer och behandlas.
Enligt Vetenskapsridets definition syftar medicinsk forskning till
att 6ka grundliggande kunskaper om hur celler och vivnader
fungerar och interagerar, samt till att bidra till att férbittra och
utveckla likemedel, vird- och behandlingsmetoder och
medicintekniska produkter. Den medicinska forskningen brukar
delas in 1 preklinisk och klinisk forskning. Fér vart uppdrag ir det
den kliniska forskningen som avses. Den kliniska forskningen
utgdrs av  medicinsk och hilsovetenskaplig forskning som
forutsitter vdrdens strukturer och resurser och som har som mél att
l6sa ett ohilsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till
okad hilsa.

Den kliniska forskningen kan delas in 1 ytterligare flera olika
kategorier beroende pid vilket syfte som forskningen har.
Samlingsnamnet f6r alla olika kategorier av metoder som tillimpas
oavsett diagnos, specialitet, behandling, produkt eller intervention -
ir kliniska studier. En typ av klinisk studie ir t.ex. den kliniska
likemedelsprovningen, vilken ir en metod och intervention pi
minniska dir syftet dr att sikerstilla att likemedel dr sikra och/eller
effektiva. Detta betyder att en klinisk prévning ir en typ av klinisk
studie, men en klinisk studie ir inte noédvindigtvis en klinisk
provning. For att tydliggora kategorierna av kliniska studier har vi
valt att anvinda oss av Karolinska Universitetssjukhusets modell f6r
kliniska studier, vilken ir en vidareutveckling av Kliniska Studier
Sveriges och Vetenskapsridets modeller och definitioner (se figur
2.3). I 6vrigt tillimpar vi genomgdende vedertagna och i lag reglerade
begrepp och uttryck inom klinisk forskning och kliniska prévningar.
Vi hinvisar till tex. Kliniska Studier Sveriges” och
Likemedelsverkets'* ordlista och definitioner dir samtliga relevanta
begrepp och definitioner 1 vir rapport dterges.

1 https://kliniskastudier.se/ordlista

'* https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-
provning/lakemedel-for-manniskor/provningsforordning-536-2014/sponsor-och-provare-
enligt-forordning-536-2014#hmainbody1
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Figur 2.3 Kategorisering av studietyper inom klinisk forskning!®

Storleken pa figurens delar motsvarar inte hur stor andel av forskningen som utgérs av varje kategori.
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Kalla: Handbok for forskare/prévare vid uppstart av klinisk studie, Karolinska Universitetssjukhuset, 2023.

!> Modellen bygger p4 och ir en vidareutveckling av dels Vetenskapsrddets definitioner av begrepp inom medicinsk och klinisk forskning och Kliniska Studier Sveriges
ordlista och modell (https://www.kliniskastudier.se/ordlista).






3 Tidigare och pagaende statliga
offentliga utredningar och

uppdrag

Det har genomférts en rad olika statliga offentliga utredningar med
mer eller mindre beréringspunkter med den hir utredningens
uppdrag. Vi har valt att avgrinsa vir genomging av tidigare statliga
offentliga utredningar till de senaste tio dren vilket ligger i linje med
vart direktiv. Det har de senaste tio &ren dven publicerats ett
omfattande material i rapporter frin en rad olika organisationer vilka
ocksd ror olika aspekter av klinisk forskning och kliniska
provningar. De sistnimnda har vi ocksd beaktat och utifrdn dessa
sammanstillt hinder och mdjligheter vilka lyfts avseende kliniska
provningar (se bilaga).

Slutligen har det dven de senaste tio dren genomférts flera olika
regeringsuppdrag vilka ocksd ir relevanta for kliniska provningar
generellt och sirskilt foretagsinitierade kliniska prévningar. Vi har
dven studerat dessa 1 vr kartliggning och datainsamling. Exempel pd
dessa ir den nationella life science-strategin frin 2019, men dven de
tvd senaste nationella utvirderingarna av ALF-avtalet” och
universitetssjukvirden'. En fullstindig referenslista av dessa
iterfinns 1 bilaga.

1©N2019.06 En nationell strategi for life science, Niringsdepartementet

"7 Regeringsuppdrag frin Utbildningsdepartementet, Uppdrag att utvirdera den kliniska
forskningens vetenskapliga kvalitet, Diarienummer: U2016/02935/FU samt Utvirdering av
den kliniska forskningens kvalitet vid de landsting som omfattas av ALF-avtalet, 2018,
Vetenskapsridet, Diarienummer: 3.2-2018-1020; 3.2-2016-7225; 3.2-2016-7077; 3.2-2016-
7078

'8 Regeringsuppdrag frin Socialdepartementet, Uppdrag till Socialstyrelsen att utvirdera
universitetssjukvard, Diarienummer: $2016/06247/FS
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3.1 Tidigare statliga offentliga utredningar

Nedan 4terges ett urval av tidigare statliga offentliga utredningar
vilka vi bedémer ir mest relevanta for vart uppdrag samt anges en
kortfattad sammanfattning av forslag och resultat av respektive
utredning.

3.1.1 SOU 2013:87 Starka Tillsammans - Utredningen om
nationell samordning av kliniska studier

Detta ir kanske en av de viktigaste statliga offentliga utredningarna
av relevans for kliniska studier och kliniska prévningar som
genomforts de senaste tio dren i Sverige. I direktivet till utredningen,
pekar man pd betydelsen av kliniska studier av likemedel,
medicintekniska produkter och behandlingsmetoder. Som en viktig
bakgrund lyftes dven att det sedan slutet av 1980-talet skett en
nedging avseende antalet likemedelsprévningar 1 Sverige.
Utredningens uppdrag var dirfor att foresld ett system for nationell
samordning, ridgivning och stdd till den kliniska forskningens
aktorer. Syftet med systemet var frimst att forbittra
forutsittningarna for att bedriva kliniska studier av hég kvalitet'.
Resultatet av utredningen blev sedermera Kliniska Studier Sverige
som infordes 1 Sverige dr 2014 med Vetenskapsridet som
virdmyndighet tillsammans med sex regionala noder i
samverkansregionerna.

I virt utredningsuppdrag ingdr att beskriva hur nationella och
regionala stddsystem fungerar samt bedéma om de ir
indamailsenliga och om inte, limna f6rslag pd hur de kan férbittras.
Vi dterkommer dirfér till Kliniska Studier Sverige 1 kapitlet
Nationella och regionala stodsystem.

3.1.2 SOU 2019:29 God och néra vard, Vard i samverkan

Kommittén Samordnad utveckling fér god och nira vard (S 2017:01)
limnade fyra delbetinkanden och ett huvudbetinkande. Samtliga
delbetinkanden berér klinisk forskning och utveckling. I ett av
betinkandena foreslr utredaren att sirskilt primirvirdens ansvar

1 SOU 2013:87 Starka tillsammans
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for att bedriva forskning bor regleras sirskilt som ett av
primirvirdens grunduppdrag. Den foreslagna reformen innebir att
resurser behover omférdelas pd 1ang sikt frén sjukhusbaserad vird
till nira vdrd. Dirfor behover dven férutsittningar for livskraftig
forskning utanfér den traditionella sjukhusbaserade vérden
sikerstillas®. Exakt hur detta ska genomféras ir inte specificerat
nirmare, men utredningen exemplifierar det senaste nationella ALF-
avtalets inférande av universitetssjukvird, och att det kan bli en
viktig hivstdng f6r forskning och utbildning inom primirvirden 1
framtiden.

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

Utredningens uppdrag var att undersdka behovet av en ny hantering
av drenden som roér utredning av oredlighet i forskning och limna
forslag som sikerstiller en tydlig och rittssiker hantering av
misstinkt oredlighet. Kort sammanfattat resulterade utredningen 1
en ny lag och myndigheten Nimnden {6r provning av oredlighet 1
forskning, vilken tridde i kraft den 1 januari ir 2020*".

3.1.4 SOU 2017:104 Etikprévning — en dversyn av reglerna
om forskning och hélso- och sjukvard

Utredningens uppdrag var att se dver definitionerna av forskning och
forskningshuvudman samt bedéma om lagens tillimpningsomride ir
tillrickligt  entydig och heltickande for att uppnd ett
tillfredsstillande skydd for personer som deltar i forskning med
mera®”. Resultatet av utredningen blev en uppdatering av
etikprovningslagen, straffskala, preskriptionstid samt ett nytt
uppdrag till Overklagandenimnden fér etikprovning att utéva
tillsyn av den nya etikprévningslagen® lag (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser minniskor.

280U 2019:29 God och nira vird, Vird i samverkan
2! Ny ordning fér att frimja god sed och hantera oredlighet i forskning Prop. 2018/19:58
280U 2017:104, Etikprévning — en &versyn av reglerna om forskning och hilso- och sjukvérd

» Etikprévning av forskning — tydligare regler och skirpta straff Prop. 2018/19:165
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3.1.5 SOU 2018:53 Oversyn av maskinell dos, extempore,
provningslakemedel med mera

Utredningens uppdrag var att limna férslag till en effektiv och
patientsiker distribution av prévningslikemedel till f6rsékspersoner
och prévningsstillen samt att limna f6rslag pd forfattningsindringar
for att reglera denna hantering. Prévningslikemedel ir likemedel
som anvinds vid kliniska likemedelsprévningar. Enligt lagen
(2009:366) om handel med likemedel samt Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska likemedelsprévningar pd
minniskor™, fir dessa likemedel distribueras genom sjukhusapotek,
oppenvéardsapotek och av den som har tillstind att bedriva
partihandel. Prévningslikemedel till sjukhuskliniker fir enligt
Likemedelsverkets foreskrifter bara distribueras av de funktioner
eller aktiviteter som utgor sjukhusapotek 1 lagens mening, medan
provningslikemedel till  primirvdrden fir distribueras av
oppenvardsapotek eller av den som har tillstdnd att bedriva
partihandel. Detta leder tll att den som ansvarar fér en
likemedelsprévning kan behéva anvinda olika distributionsvigar
om det ir s8 att kliniska likemedelsprévningar genomfors bade vid
sjukhus och inom 6ppenvirden®. Utredningens forslag har varit pa
remiss men resulterade emellertid inte 1 ndgon lagstiftning.

3.1.6 SOU 2018:4 Framtidens biobanker

Sverige fick sin forsta biobankslag &r 2003. Foérsta gingen lagen
genomgick en Gversyn var 1 samband med denna statliga offentliga
utredning som paborjade sitt arbete &r 2016. Resultatet blev en
relative omfattande uppdatering och en helt ny biobankslag vilken
trider i kraft den 1 juli 4r 2023%.

2 LVFS 2011:19 ir upphivda sedan den 31 januari 2022. Foreskrifterna har ersatts av
Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2021:109) om kompletterande bestimmelser till
EU:s f6rordning om kliniska prévningar av humanlikemedel.

# SOU 2018:53 Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslikemedel m.m.

2 En ny biobankslag Prop. 2021/22:257
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3.1.7 SOU 2020:53 Personuppgiftsbehandling vid
antalsberdkning infor klinisk forskning

Utredningens uppdrag var att beskriva och féresld analys av de
rittsliga forutsittningarna foér en virdgivare att utfora sidan
personuppgiftsbehandling  som 4 nodvindig for  den
antalsberikning som behovs infér beslut om att inleda en studie
inom klinisk forskning”. Utredningen resulterade i1 forslaget att
utdka patientdatalagens indamil for virdgivarens behandling av
personuppgifter till att omfatta antalsberikning infér klinisk
forskning, vilket f6reslds trida 1 kraft den 1 maj &r 2023%.

3.1.8 SOU 2022:22 Vagen till 6kad tillganglighet —
delaktighet, tidiga insatser och inom lagens ram

Regeringen beslutade den 13 augusti 2020 om en kommitté i form
av en delegation som ska verka for 6kad tillginglighet 1 hilso- och
sjukvdrden, med fokus pd kortare vintetider. Del av uppdraget
omfattar en God och Nira vird med forskning, utveckling och
utbildning. Utredningen redogor for behovet av en kvalitetssikrad
kompetenstorsorjning inom God och Nira vird samt den kliniska
forskningens roll i detta. Utredningens bedémning ir bland annat
att regioner och kommuner behéver utveckla en stirkt samverkan
for att skapa forutsittningar for klinisk forskning och utveckling i
God och Nira vird. Aven staten rekommenderas att stédja
utvecklingen av universitetssjukvird 1 primirvirden samt att
Socialstyrelsen ges 1 uppdrag att f6lja upp och utvirdera forskning
och utbildning i den kommunala primirvirden®”. Utredningen
genomgdr {6r nirvarande en remissrunda.

3.2 Pagaende statliga offentliga utredningar

Nedan redovisas kortfattat ett urval av de statliga offentliga
utredningar som vi bedémer vara av sirskild vikt fér virt uppdrag.

2 SOU 2020:53 Personuppgiftsbehandling vid antalsberikning infér klinisk forskning

2 Behandling av personuppgifter vid antalsberikning infér klinisk forskning Prop. 2022/23:31
# SOU 2022:22 Vigen till 6kad tillginglighet — delaktighet, tidiga insatser och inom lagens
ram
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3.2.1 Dir. 2022:41 Kommittén Halsodata som nationell
resurs for framtidens halso- och sjukvard

Utredningen paborjade sitt arbete ungefir samtidigt som vir
utredning paboérjades hosten 2022. Ett slutbetinkande ska limnas
den 21 september &r 2023. Utredningen ska analysera befintliga
mojligheter till sekundiranvindning av hilsodata och limna f6rslag
pd utdkade sddana mojligheter. Syftet med uppdraget ir att utveckla
mojligheterna till sekundiranvindning av hilsodata for att direkt
eller indirekt stirka hilso- och sjukvérden. Behovet och bakgrunden
till denna utredning ir dven det arbete som pigdr inom EU med att
skapa ett hilsodataomride for delning av olika typer av hilsodata
inom och mellan EU:s medlemslinder™.

Vira respektive utredningar har haft flera méten tillsammans
under hosten, och vir utredning har framfért de hinder och
mojligheter som vi har kunnat identifiera avseende hilsodata.
Exempelvis har vi diskuterat de sirskilda byggblock som skulle vara
visentliga i en framtida hilsodatamiljs, och de férfattningsmissiga
hinder som skulle behova adresseras t.ex. avseende virdgivares
antalsberikning, individens ritt och méjlighet att bli kontaktad,
respektive opt-out, samt behovet av nationell kvalitetssikrad
information om Kkliniska studier och kliniska prévningar.
Sammantaget har vi diskuterat vilka 4tgirder avseende
sekundiranvindning av hilsodata som vi bedémer skulle forbittra
forutsittningarna f6r kliniska prévningar i Sverige.

3.2.2 Dir. 2022:85 En effektiv organisation for statlig
forskningsfinansiering

Syftet med dversynen ir att sikerstilla att
myndighetsorganisationen  effektivt  stédjer forskning och
innovation av hogsta kvalitet, dr anpassad till samhillsutvecklingen
och frimjar nationella och globala samarbeten samt tillgdng till
forskningsinfrastruktur. Utredningen ska redovisa sitt férslag senast
den 30 september ar 2023.

30 Kommittédirektiv 2022:41 Hilsodata som nationell resurs fér framtidens hilso- och
sjukvard
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3.2.3 Dir. 2022:98 Halsodata som nationellt intresse — en
lagstiftning for interoperabilitet

I dag saknas det reglering som sikerstiller att samtliga aktdrer som
berdérs av hilso- och sjukvirdslagen ska kunna omfattas av en
nationell digital infrastruktur. Exempelvis ingdr inte privata
virdgivare 1 den nationella digitala infrastrukturen, vilket kan skapa
skillnader 1 férutsittningarna for att bedriva vdrd mellan privata och
offentliga aktorer, forsvdra vdrd och behandling av patienter som
moter flera olika virdgivare och forsvira mojligheterna till
uppféljning och forskning.

Ett viktigt steg for att hilsodata ska komma ull nytta f6r att
stirka hilso- och sjukvérden, ir att hilsodata blir interoperabla, det
vill siga att olika system kan samarbeta genom att 13 tillgdng till och
anvinda varandras information. Interoperabla data kan lisas av
maskiner utan att speciallésningar behover nyttjas. Med
gemensamma nationella standarder finns férutsittningar for att mer
effektivt stilla krav vid upphandlingar av exempelvis journalsystem,
underlitta f6r minniskor att ta del av sina hilsodatauppgifter 6ver
hela landet, bidra till en mer effektiv och patientsiker vird, samt for
att samla hilsodata for forskning och innovation. Samtliga av dessa
forutsittningar kan ses som nddvindiga fér att utveckla framtidens
hilso- och sjukvird. Uppdraget ska redovisas senast den 30 april ar
2024.

3.3 Tidigare och pagaende statliga uppdrag

Nedan iterges regeringsuppdrag till myndigheter, vilka enligt vir
bedémning ir mest relevanta fér virt uppdrag.

3.3.1 Etikprovningsmyndigheten

Etikprévningsmyndigheten ¢verlimnade i augusti 2022 ett férslag
for hur myndigheten kan féra och presentera statistik éver kliniska
studier’.  Vir  utredning  har  haft méten  med

3! Etikprévningsmyndigheten, Méjligheter att féra och presentera statistik éver kliniska
studier i Sverige, 2022
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Etikprovningsmyndigheten for att bland annat diskutera det
foreslagna uppdraget.

3.3.2 VINNOVA - Verket for innovationssystem

Vinnova ska med utgdngspunkt i den metod som Tillvixtanalys tagit
fram® f6lja och analysera féretagspopulationen inom den svenska
life science-sektorn. Arbetet ska utféras i nira samarbete med
branschorganisationer och regioner. Rapportering ska ske arligen
senast den 15 april med start ir 2023.

Vir utredning har haft méte med projektledningen f6r uppdraget
vid Vinnova.

3.3.3 Lakemedelsverket

Likemedelsverket dr Sveriges tillstinds- och tillsynsmyndighet fér
kliniska ~ provningar.  Myndigheten  pdborjade 4r 2016
regeringsuppdraget  Nytt tillstdndsférfarande  om  kliniska
prévningar av humanlikemedel och medicintekniska produkter.
Regeringsuppdraget har avrapporterats och justerats 1 flera
omgangar, men den finala rapporten som publicerades den 10 mars
2022 sammanfattar status fér de nationella processer och IT-
l6sningar som har tagits fram inom och i samarbete mellan
Likemedelsverket, Etikprévningsmyndigheten och Regionala
Biobank Centra (representerade av Biobank Sverige) fér att
gemensamt hantera drenden i enlighet med de tre nya EU-
férordningarna: Europaparlamentets och ridets (EU) férordning nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG, EU-
forordning (2017/745) om medicintekniska produkter samt EU-
férordning (2017/746) om medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik. Rapporten beror sdledes klinisk likemedelsprévning,
klinisk prévning av medicintekniska produkter och prestandastudier
av in vitro diagnostiska medicintekniska produkter.

32 Tillvixtanalys - Den svenska life science-industrins utveckling — statistik och analys (PM
2018:06).

3 Andring av uppdrag om nytt tillstdndsférfarande om kliniska prévningar av
humanlikemedel och medicintekniska produkter (dnr. 4.3.1-2022-017525)
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I hanteringen av ansékningar om kliniska likemedelsprévningar
samt bedémning av dessa arbetar Likemedelsverket for Sveriges
rikning gentemot EU-portalen Clinical Trials Information System
(CTIS), vilket utvecklats av den europeiska likemedelsmyndigheten
EMA (European Medicines Agency). Nir en ansékan kommer in 1
CTIS laddas data parallellt ned tll Likemedelsverkets
irendehanteringssystem och relevanta delar av denna data sinds till
Etikprovningsmyndigheten och Regionalt biobankcenter for
bedémning. Samtliga aktdrer gér sina egna bedémningar och
Likemedelsverket konsoliderar dessa till en gemensam bedémning
for Sveriges rikning, som liggs upp 1 CTIS f6r vidare bedomning
och konsolidering mellan deltagande medlemsstater inom EU. Ett
nationellt beslut f6r ansékan fattas av Likemedelsverket och
meddelas den sokande via CTIS.

Nir det giller kliniska prévningar av medicinteknisk produkt ar
en EU-portal for ansékan och bedémning under utveckling hos EU-
kommissionen. Nationella processer och IT-losningar ir under
utveckling pd8 Likemedelsverket och under tiden hanteras
inkommande drenden som faller under férordningarna via manuella
processer.
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4 Ekosystemet for kliniska
provningar

I foljande kapitel beskriver vi den kliniska préovningen som del av ett
ekosystem som ir komplext och vi vill bidra med 6kad forstielse for
vikten av det gemensamma perspektivet 1 att bedriva utveckling 1 ett
komplext system. Vi redogér dven fér vad vi Kkallar
genomfiorandekapacitet av kliniska provningar i hélso- och sjukvdrden
och hur kliniska prévningar, sirskilt kliniska likemedelsprévningar
ir sirskilt beroende av ett antal 1 nuliget starkt begrinsade resurser
for klinisk forskning 1 hilso- och sjukvirden.

En klinisk prévning dr en komplicerad process som utfors 1 ett
komplext system. Processen 1 sig ir strikt reglerad 1 internationella
och nationella lagar och regler vilka olika myndigheter ansvarar for
att efterleva och kontrollera. Aktorerna som tillsammans utgor
ekosystemet for kliniska prévningar har alla olika roller, uppdrag
och ansvar i den kliniska provningen. Ingen aktdr har mandat att
besluta ver ndgon annan. Vissa aktorer har helt andra kirnuppdrag
in att utfora arbetsuppgifter inom ramen f6r en klinisk prévning.
Andra aktorer utfor enbart arbetsuppgifter relaterade till kliniska
provningar. Det finns ingen hierarki i systemet, med en enda enskild
aktdr som kan styra eller besluta ver systemets utformning eller
inriktning. I féljande kapitel beskriver vi vad vi kallar for ekosystemet
for kliniska provningar.

4.1 Vad ar komplicerat?

Att forstd ndgot som ir komplicerat kriver ofta att man noggrant
kartligger en process steg for steg. Detta miste gdras for att kunna
forstd hur processen ska g3 till med hjilp av de olika kompetenser
som behovs for att ta sig frin A till O. Nigot komplicerat innefattar
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ofta flera olika intressenter med olika perspektiv och beroenden,
vilket ocksd behdver tas hinsyn till. Det giller helt enkelt att forstd
alla delar var for sig, och sedan hur delarna beror av varandra samt i
vilken ordning de ska géras. Genom dessa forberedelser kan en
komplicerad friga eller arbetsuppgift planeras och kontrolleras™.

Den kliniska provningen 1 sig ir en kedja av strikt regulatoriskt
styrda aktiviteter som enskilt och var for sig ir logiska och rationella.
Det ir dock beroendet mellan de ingdende aktdrerna, vilka enskilt har
ett avgrinsat och begrinsat uppdrag och ansvar f6r den kliniska
provningen, som gor ekosystemet till ett mycket komplext
ckosystem. Processen for en klinisk prévning ir strikt reglerad 1
lagar och férordningar avseende vad varje aktor ska gora, men i alla
sina delar och olika steg finns det inte en gemensam syn hur
aktorerna bist kan linka ihop sina aktiviteter {6r att optimera alla
delar av kedjan i en klinisk prévning. Samtidigt ir alla aktdrer i
processen beroende av varandra for att ta en 1dé frdn start till stopp.
Vi menar att en klinisk prévning dr en komplicerad process. Dirfor
valde vi att genomféra en processkartliggning av den kliniska
provningen for att kartligga processen steg for steg, vilket vi
beskriver nirmare 1 tidigare kapitel.

4.2 Vad ar komplext?

Forfattaren Klara Palmberg Broryd definierar ordet komplex som
nigot som innebidr att en friga, situation eller organisation har
ménga olika perspektiv: skillnader i &sikter, perspektiv och kunskap
mellan organisationer, professioner eller individer samt en hég grad
av dmsesidiga beroenden: nir individer, organisationer och frigor ir
sammanvivda med varandra vilket gor det svirt att dverblicka eller
kontrollera. Komplexitet gir inte att planera och kontrollera®™. Att
driva en process 1 komplexitet férutsitter att man fortsitter framit
pd bista mojliga sitt, med smd steg mot mélet, dven nir sikten ir
skymd.

Ett av forfattarens huvudbudskap for att lyckas navigera och
utveckla nigot 1 komplexitet, nir flera olika aktérer ir involverade,
ir att enas om ett tydligt mdl. Direfter behover aktiviteterna for att

* Komplexitet, Broryd Palmberg, Klara, 2022 kap 1.
$Komplexitet, Broryd Palmberg, Klara, 2022 kap 1-2.
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nd milet testas och utvirderas i smd steg framdt for att hela tiden se
om aktiviteterna  bidrar ull det gemensamma  malet.
Rekommendationen dr idven att hilla utvirderingen och
uppféljningen enkel, d.v.s. att tillimpa mdtetal vilka girna redan ir
automatiserade och tillgingliga och inte tex. bygga nya
rapporteringssystem. I komplexa system ir det onskvirt att
regelbundet f6lja upp om systemet rér sig mot den gemensamma
mélsittningen/malbilden®. T ett komplext system med skilda
perspektiv, kunskap och roller behéver organisationer dess individer
dven trina sig pd att lyssna och forstd varandras perspektiv for att
hitta vilka samarbetsformer som tar dem stegvis nirmare den
gemensamma milsittningen®.

Ett komplext system idr dven definierat av att det inte ir ett
hierarkiskt system med en central makt som planerar och dikterar
villkoren. I ett komplext system med flera av varandra oberoende
aktorer behover enligt forfattaren en hég grad av sjilvorganisering
uppnis®. Ingen rir &ver den andras resurser och det finns ingen
central makt som kan besluta 8t dem. I ett komplext system sker
ingen forindring s linge aktdrerna pekar pd nigon annans ansvar
for att dstadkomma férindring. Det dr aktdérerna som mdste styra
helheten tllsammans. Aktérerna behdver férstd varandras
forutsittningar, komma 6verens om gemensamma maélsittningar,
dstadkomma nya beteenden, prova sig fram, gora enkla
uppféljningar av aktiviteter for att sikerstilla att alla bidrar till en
forflyttning 1 den 6nskade riktningen.

4.3 Vad kdnnetecknar ett ekosystem?

Ett ekologiskt system eller ekosystem i naturen avser beskriva allt
levande och den milj6 som finns i ett omride i naturen®. Alla delar i
ekosystemet idr viktiga och de jobbar tillsammans for att skapa en
levande milj6. Ekosystem ir kinsliga, och om en del av ekosystemet
inte fungerar som det ska, piverkas hela systemet som
dominobrickor. De flesta ekosystemen i naturen har igen skarp eller

*Ibid kap 7.

37 1bid kap 6.

¥ Tbid sid 27-28.

% https://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/1%C3%A5ng/ekosystem.
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tydlig grins och storleken kan variera stort*. Nir delar i1 ett
ekosystem ir sammankopplade betyder det ocksd att de utvecklas 1
forhallande till varandra. Stora organisationer eller koncerner som
exempelvis Amazon kan liknas vid ekosystem snarare in
traditionella organisationer menar forfattaren Klara Palmberg
Broryd i sin bok Komplexitet*'. Genom att skapa kopplingar mellan
olika individer och organisationer kan organisationen oka
utvecklingstakten och férmdgan att anpassa sig till nya
forutsittningar genom ett stdrre informationsutbyte®.

Vi menar att systemet for kliniska provningar uppfyller
kriterierna for ett ekosystem och dirfér bist kan férklaras och forstas
genom att titta pd helheten och hur alla delar och aktérer hinger
ithop, 1 stillet f6r att fokusera pa enskilda detaljer eller aktiviteter.

4.4 Kliniska provningar ar en komplicerad process i
ett komplext ekosystem

Vi har konstaterat att den kliniska préovningen ir en komplicerad
process. I f6ljande avsnitt beskriver vi ekosystemet som genomfér
den kliniska prévningen, vilken vi delar in 1 stegen planera, genomfira
och slutfora.

For att forenkla och forstdr vilka hinder och mojligheter som
finns fér att oka antalet kliniska provningar, sirskilt
foretagsinitierade likemedelsprévningar, har vi valt att iven
kartligga och studera ekosystemet for kliniska prévningar i sin
helhet. Forst behover vi f6rstd vilka som ir de ingdende aktdrerna
vilka alla tillsammans utgér ekosystemet vilket hinger thop. Vi
behover forstd aktdrernas roller och uppdrag och hur de paverkar
varandra. Ekosystemet for en klinisk provning bestar av flera olika
aktérer och kan dven variera beroende pd vilken fas, terapiomride,
produkt m.m. som den kliniska prévningen omfattar. Det
ekosystem som vi beskriver ir en forenklad bild av det ekosystem
som alla kliniska prévningar genomgar — oavsett fas eller produkt
m.m.

“0 https://www.naturskyddsforeningen.se/faktablad/vad-ar-ekosystemtjanster/.
‘1 Komplexitet, Broryd Palmberg, Klara, 2022 kap 1.
“ Ibid.
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Figur 4.1 Detaljerad processbeskrivning for kliniska provningar - aktorer, roller och uppdrag
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Vi bedémer att de aktdrer som ingdr i ekosystemet for en
generisk modell av en klinisk likemedelsprévning ir sponsor, contract
researchorganisation  (CRO),  provningsstille,  distributor — av
provningslikemedel,  tillsynsmyndighet, andra avtalsparter, och
forskningsperson (se figur).

Kort sammanfattat dr sponsor ett foretag eller annan organisation
exempelvis universitet eller vdrdgivare vars idé och/eller finansiering
ska realiseras genom prévningen. Med #llsynsmyndigheter avses
exempelvis Etikprévningsmyndigheten, regionala biobanker och
Likemedelsverket, vilka granskar och beviljar tillimpliga tillstdnd.
Distributér av provningslikemedel kan vara ett sjukhusapotek
exempelvis. CRO ir det foretag som anlitas av sponsor fér att
genomfora delar av aktiviteterna 1 proévningen. Prévningsstillet
(studieklinik och andra enheter) avser den klinik eller motsvarande
hos den virdgivare dir provaren (likaren) och klinisk
forskningspersonal arbetar for att utféra huvuddelarna i den kliniska
prévningen, pd uppdrag av sponsor. Andra enheter kan vara rontgen
eller ett laboratorium exempelvis. Andra avtalsparter kan vara en
teknikleverantdr (t.ex. IT eller annan mjukvara). Slutligen och
viktigast av allt har vi forskningspersonen, som har informerats och
gett sitt samtycke att delta 1 den kliniska prévningen.

Alla dessa aktorer bildar tillsammans det ekosystem i vilket den
kliniska prévningen bedrivs. Vi menar dessutom att ekosystemet ir
komplext eftersom samtliga aktorers roller, uppdrag och ansvar ir
ojimnt distribuerade. Aktérerna ir alla samtidigt beroende av
varandra i varierande grad i de olika stegen 1 den kliniska prévningen.
Slutligen rdr ingen aktdr i systemet dver den andra aktdrens resurser,
och eftersom det inte finns ndgon central makt som kan bestimma
hur alla ska agera i varje steg, behéver systemet i stillet uppnd en hog
grad av sjilvorganisering for att styra helheten tillsammans. Vi
kommer dirfor 1 denna rapport féresld, motivera och argumentera
for hur ekosystemet for kliniska prévningar i Sverige kan organiseras
for att uppnd en hog(re) grad av sjilvorganisering.

4.5 Kliniska studier och kliniska prévningar

Alla organisationer som initierar och finansierar en klinisk studie
anvinder olika metoder och kategorier (vilka vi redogjort for i
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tidigare kapitel). Foretag initierar och finansierar olika typer av
kliniska studier. I vart uppdrag pekas sirskilt den foretagsinitierade
likemedelsprovningen ut. Den ir diremot inte en isolerad foreteelse
1 ekosystemet. Alla med- och motkrafter i ekosystemet paverkar alla
typer av kliniska studier, inklusive den foretagsinitierade
likemedelsprévningen. Alla  kliniska studier, inklusive den
foretagsinitierade kliniska likemedelsprévningen, konkurrerar om
hilso- och sjukvirdens infrastruktur och kompetens. Vi menar
dirfor att kliniska studier och kliniska prévningar ir komplicerade
processer som utfors i ett och samma komplexa ekosystem.

4.6 Halso- och sjukvardens roll for kliniska
prévningar

Vi menar att hilso- och sjukvirden utgér en nyckelaktor f6r den
kliniska prévningen. Det dr diremot inte hilso- och sjukvirdens
kirnuppdrag att tillhandahdlla resurser och infrastruktur for att
bedriva kliniska prévningar. Inom vissa avgrinsade delar av hilso-
och sjukvirden finns numera si kallad universitetssjukvard vars tre
kirnuppdrag ar vdrd,  forskning och uthildning.
Universitetssjukvdrdens organisering, finansiering och innehdll ir
reglerat 1 ett nationellt samt sju olika regionala ALF-avtal mellan
stat, region och de medicinska fakulteten/universiteteten 1 Sverige.
Det betyder att genomférandekapaciteten i hilso- och sjukvirden
for kliniska provningar dr begrinsad och i vissa avseenden obefintlig.

Vimenar att konsekvensen blir att den kliniska prévningen i stora
delar behoéver konkurrera om samma infrastruktur, resurser och
kompetenser som idr organiserade och finansierade for att
tillhandahélla ordinarie rutinvdrd. Vidare behéver den kliniska
provningen, sirskilt den féretagsinitierade kliniska prévningen,
konkurrera om samma infrastruktur, resurser och kompetenser som
andra kliniska studier samtidigt behéver. Det betyder att det finns
med och motkrafter for den foretagsinitierade kliniska prévningen i
ckosystemet.  Finns  det  exempelvis  incitament  och
meriteringssystem for en icke-féretagsinitierad observationsstudie,
kommer det att bli en motkraft till den féretagsinitierade kliniska
provningen, eftersom bida typerna av studier 1 hég utstrickning ir
beroende av samma infrastruktur, resurser och kompetens. Finns
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det ett ullrickligt stort utbud av provare och klinisk
forskningspersonal, kommer den icke-foretagsinitierade kliniska
prévningen gynnas av fler féretagsinitierade kliniska prévningar,
eftersom den utvecklar och uppritthiller kompetensen och bidrar
till att tillhandahdlla infrastruktur och kompetens till andra kliniska
studier. Slutligen och kanske viktigast av allt, medfér en 6kad
genomfoérandekapacitet av kliniska prévningar och
foretagsinitierade kliniska prévningar, en ©kad mojlighet for
Sveriges invdnare och patienter att ta del av nya diagnostiska
metoder, behandlingar och vird.
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5 Nationella och regionala
stbdsystem

I detta kapitel beskriver vi nationella och regionala stédsystem for
kliniska prévningar, sirskilt foretagsinitierade kliniska prévningar.
Vi har avgrinsat oss till direkta och indirekta stodsystem som
omfattar bide infrastruktur och kompetens. Vi redovisar vir
bedéomning av Kliniska Studier Sverige, konceptet klinisk
prévningsenhet samt den svenska biobanksinfrastrukturens
dndamadlsenlighet, uttryckt i termer om hdg, begrinsad eller lig i friga
om att vara ett hjilpmedel och metod for att skapa bittre
forutsittningar for kliniska provningar, sirskilt féretagsinitierade
kliniska prévningar.

Det finns olika funktioner, strukturer och tjinster som pi ett
eller annat sitt skulle kunna gora gillande vara ett st6d f6r kliniska
provningar. Virt direktiv anger inte nirmare vad som avses med ett
stddsystem, varfoér vi har avgrinsat oss till att fokusera pa direkta
stodsystem for att kunna foresld dtgirder som med hég sannolikhet
kan {8 6nskad effekt pd den kliniska prévningen.
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5.1 Bed6mning av stodsystemens dndamalsenlighet

Vi har utgdtt ifrdn Nationalencyklopedins definition av adjektivet
dndamadlsenlig och tillimpar en tregradig skala (se tabell).

6.1). Tabell 5.1 Bedoémning av andamalsenlighet

Hog dndamalsenlighet att utgdra ett hjalpmedel och metod for att skapa béttre
forutsattningar for kliniska prévningar, sérskilt féretagsinitierade lakemedelsprévningar.
Begransad dndamalsenlighet att utgora ett hjdlpmedel och metod for att skapa battre
forutsattningar for kliniska provningar, sarskilt foretagsinitierade |akemedelsprovningar.
Lag 4ndamélsenlighet att utgdra ett hjalpmedel och metod fér att skapa béttre
forutsattningar for kliniska provningar, sarskilt foretagsinitierade |akemedelsprovningar.

5.1.1 Direkta och indirekta stodsystem

Vi har valt att avgrinsa vrt uppdrag till att endast omfatta direkra
stodsystem for kliniska prévningar. Skilet f6r denna avgrinsning och
ir att 1 princip all infrastruktur och kompetens 1 hilso- och
sjukvirden nigot avseende ir nédvindig f6r att planera, genomfora
och slutféra kliniska prévningar och dirfor skulle kunna anses
utgodra ett regionalt stddsystem for kliniska prévningar. Dirfér har
viavgrinsat vart uppdrag funktioner vars huvudsakliga uppdrag ir att
tillhandahilla kompetens och resurser foér att kunna planera,
genomféra och slutféra en klinisk studie/klinisk prévning.

Vi gor ett undantag med biobanken som enligt var definition ir
ett indirekt stodsystem, men som vi motiverar nedan varfor det dven
behover ingd hir. Ett indirekt stédsystem utmirker sig bl.a. genom
att dess ansvar och intikter frdn huvudmannen inte ir direkt eller
endast delvis dr avsedda for att tillhandahdlla stod wll kliniska
studier/kliniska prévningar.

5.1.2 Nationella direkta stodsystem

Det nationella system som uppfyller utredningens kriterier for ett
nationellt direkt stdodsystem idr Kliniska Studier Sverige, vilket
hidanefter benimns “KSS". KSS ir ett nationellt samarbete mellan
Sveriges sex samverkansregioner® vilket stods av Vetenskapsridet.

“ Vi tillimpar konsekvent begreppet och definitionen av samverkansregion sdsom definierat i
Hiilso- och sjukvdrdsférordning (2017:80) 3 kap. Samverkansregioner fér hélso- och sjukvird.
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Systemet bestar i tvd huvudsakliga delar; Enheten for kliniska studier
vid  Vetenskapsrddet samt regionala noder 1 de sex
samverkansregionerna. Vi har valt att bedéma de s.k. regionala
noderna inom KSS som en del av det direkta nationella stodsystemet,
dven om dessa organisatoriskt tillhor de sex samverkansregionerna.

Vetenskapsrddet har, utdver uppdraget avseende KSS, idven
uppdraget att inritta nationell rddgivning for tillging till hilsodata i
maj ar 2022*,

5.1.3 Regionala direkta stodsystem

Direkta stodsystem f6r kliniska studier som var utredning har valt
att fokusera pd ir de s.k. forsknings-/provningsenbeter som finns i
landet. Vir definition av en forsknings- eller prévningsenhet ir:

Ett verksamhetsomride (motsvarande klinik) inom ramen f6r en
enskild vdrdgivares verksamhet vars finansiering utgérs av en
majoritet av externa intikter generade frin kliniska studier,
inklusive kliniska prévningar. Verksamhetens huvudsakliga
uppgift ir att erbjuda stdd till kliniska studier/kliniska prévningar
och har ett sirskilt mandat, kompetens och resurser direkt avsedda
for att planera, genomfora och slutfora kliniska studier/prévningar
1 hilso- och sjukvirden®.

Dessa typer av stddsystem benimns olika i svensk hilso- och
sjukvird, men ir kanske mest kinda som “klinisk forsknings-
/prévningsenhet”. Dessa dr organiserade verksamhetsnira 1 linjen,
som en sektion eller ett verksamhetsomrdde inom en klinik eller
division. De utmirks av att de dr specialiserade inom ett terapeutiskt
omrdde och ir en egen s.k. resultatenhet, d.v.s. har en separat
redovisning av kostnader och intikter i férhillande till klinik (dir
ordinarie rutinvird utférs). De huvudsakliga arbetsuppgifterna for
anstilld personal vid prévningsenheten ir att arbeta som klinisk
forskningspersonal och forskningsstédjande personal f6r att arbeta

#Uppdrag om ridgivande funktion f6r bittre nyttjande av hilsodata, Vetenskapsridet, Dnr
1.1.1-2021-00801.

# Det finns dven verksamheter som uppfyller denna definition inom privat sektor. Vi har dock
medvetet valt att avgrinsa oss till den offentliga sektorn med anledning av att dessa bedéms
utgdra en majoritet, och dirmed fér utredningen ir av avgdrande betydelse for att oka
kapaciteten {ér att planera, genomfora och slutféra kliniska prévningar.
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med att planera, genomfora och slutféra kliniska studier/kliniska
provningar.

5.2 Bedomning av nationella stodsystem

5.2.1 Kliniska Studier Sverige

Utredningens bedémning: KSS och dess sammantagna arbete
har en l3g indamalsenlighet 1 att utgora ett hjilpmedel och metod
for att skapa bittre forutsittningar f6r kliniska provningar,
sirskilt foretagsinitierade likemedelsprévningar.

KSS har inte, relativt det behov som anges 1 Kommittédirektiv
Nationell samordning av kliniska studier (Dir.2013:64), haft
effekt att forbittra forutsittningarna for kliniska prévningar,
sirskilt foretagsinitierade likemedelsprévningar.

Vir bedémning baseras pd tillgingliga data over kliniska
provningar, de underlag vi inhimtat och dialoger som
utredningen har fort med life science-sektorns aktorer. De
regionala nodernas stdd har riktats primirt till den akademiska
forskningen snarare in mot kliniska prévningar och
foretagsinitierade likemedelsprévningar. Vi menar dock att
noderna bl.a. genom sitt stéd har bidragit till harmonisering och
okad kvalitet inom den akademiska forskningen och kliniska
studier i Sverige. Diremot har deras verksamheter inte haft ett
specificerat uppdrag att enbart utgora ett stddsystem f6r kliniska
provningar, sirskilt foretagsinitierade likemedelsprévningar.

Skilen for utredningens beddmning

Vir bedémning utgdr frin virt utredningsdirektiv uppdrag som
specifikt  pekar pd den kliniska prévningen, sirskilt
foretagsinitierade kliniska likemedelsprévningen. Bakgrunden och
syftet med Kliniska Studier Sverige har inte haft samma specifika
fokus och uppdrag vilket dr en férklaring till vir bedémning av
systemet. Kort sammanfattat terfinns inte de ambitioner och
intentioner med bakgrunden tll systemet 1 myndighetens
regleringsbrev och 6verenskommelser med samverkansregionernas

medverkan 1 KSS.
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KSS Dbestdr av en nationell enhet organiserad inom
Vetenskapsrddet samt sex tillhorande regionala noder organiserade
inom fem samverkansregioner och ett universitet. Utdver dessa tvd
organisatoriska enheter finns en sirskild budgetpost for
utvecklingssatsningar. Vi har i utredningen utvirderat budgetposter
for enheten, noderna och utvecklingssatsningarna, vilka totalt
finansierats med ca 300 miljoner kronor de sex senaste dren.

Utredningens bedémning ir att systemet inte haft avsedd effekt
att forbittra forutsittningarna for kliniska prévningar i Sverige,
vilket angavs 1 behoven 1 Kommittédirektiv 2013:64 samt i férslagen
1 den statliga offentliga utredningen 2013:87 som foregick
satsningen pd KSS. Slutsatsen stéds av den fortsatt negativa trenden
1 antalet beviljade kliniska likemedelsprovningar i Sverige de tio
senaste dren. Aven de dialoger och underlag som vir utredning tagit
del av och analyserat bekriftar slutsatsen.

Vir bedémning ir vidare att avsaknaden av uttalade nationella mél
och handlingsplaner, styrning och prioritering kombinerat med brist
pd uppfoljning och utvirdering dvs. hur uppdraget till Kliniska
Studier Sverige ursprungligen utformades har bidragit till en
utebliven effekt pd forutsittningarna fér och antalet kliniska
provningar, sirskilt foretagsinitierade likemedelsprévningar 1
Sverige.

Bo Rothstein sammanfattar slutsatser f6r de senaste 30 &rens
implementeringsforskning i sin bok ”Vad bor staten goéra”. Den
numera klassiska studien ”How Great Expectations in Washington are
Dashed Out in Oakland™* som blev starten p3 ett nytt forskningsfilt
inom samhillsvetenskap — implementeringsforskning, dven kallad
policyanalys. Huvudrekommendationen ir att milen med den
statliga policyn eller dtgirdsprogrammet méste vara precisa och klara
och att man pd férhand har kunskap om relationen mellan insatta
dtgirder och effekter/mal. Detta for att genomférarna ska kunna
veta vad de férvintas gora®’. Den statliga utredningen SOU 2013:87
som beskriver intentionen och ambitionen med en nationell
samordning av KSS beskriver att:

* Derthick, M. (1974). Implementation: How Great Expectations in Washington are Dashed
in Oakland; Or Why It's Amazing that Federal Programs Work at All, This Being a Saga of
the Economic Development Administration as Told by Two Sympathetic Observers Who
Seek to Build Morals on a Foundation of Ruined Hopes. By Jeffrey L. Pressman and Aaron
Wildavsky. American Political Science Review, 68(3), 1336-1337. doi:10.2307/1959201.

¥ Rothstein, Vad bér staten géra? Om vilfirdsstatens moraliska och politiska logik, tredje
upplagan, 2010, sid 97-98.
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Utredningens uppdrag har varit att féresli ett system fér nationell
samordning, rddgivning och stdd till den kliniska forskningens
aktorer. I direktivet pekar man p betydelsen av kliniska studier av
likemedel, medicintekniska produkter och behandlingsmetoder
foér Sverige. Som en viktig bakgrund lyfts 1 direktivet fram att det
under mdnga 4r varit en nedging av antalet likemedelsprévningar
1 Sverige*.

Beslutet att inritta detta nationella stéd for kliniska studier f6ljs
av mycket breda uppdrag i regleringsbrev och 6éverenskommelser
vilka sedermera tecknas med samverkansregionerna. I utredningen
och 1 efterféljande uppdrag anges inte nirmare ndgon mélsittning,
vilken typ av stod som ska tillhandahdllas eller for vilket/vilka
indamal. Uppdraget till Vetenskapsrddet och samverkansregionerna
anger inte heller inom vilka kategorier av kliniska studier som
satsningen ska rikta sina resurser, och vilka mitbara resultat och
effekter systemet forvintas leverera for den tillhérande statliga
budgeten.

I foljande tre avsnitt &terges utvirderingen av de tre
budgetposterna fér KSS; enheten vid Vetenskapsridet, de sex
regionala noderna och utvecklingssatsningarna.

5.2.2 Kliniska Studier Sverige — enheten kliniska studier vid
Vetenskapsradet

Utredningens beddmning: Vetenskapsridets enhet for kliniska
studier har 18g indama&lsenlighet f6r att utgora ett hjilpmedel och
metod for att skapa Dbittre forutsittningar foér kliniska
provningar, sirskilt foretagsinitierade likemedelsprovningar.

Skilen for utredningens beddmning

Vir bedémning av indamélsenlighet gors relativt forutsittningarna
for den kliniska provningen, och sirskilt den foretagsinitierade
likemedelsprévningen. Vi noterar att myndighetens och enhetens
uppdrag, vilka uttryckts i det férsta och paféljande regleringsbrevet,
varit bredare och gjort referens till kliniska studier.

#SOU 2013:87 sid 7.
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For att ge en rittvisande bild av utredningens bedémning ir det
relevant att gora en kort historisk dterblick 6ver vad syftet med KSS
var. Bakgrunden till och intentionen fér Vetenskapsridets uppdrag
och enhet finns vil beskrivna och formulerade i SOU 2013:87
”Starka Tillsammans!” vars utredningsdirektiv anger den historiska
utvecklingen av antalet kliniska prévningar vilka har haft en nedging
sedan slutet av 1980-talet®.

I utredningen beskrivs fér det forsta behovet av en nationell
samordning av stodet till kliniska studier och {6r det andra beskrivs
organiseringen av det tilltinkta systemet och dess enheter.
Utredningen féreslog inrittandet av en nimndmyndighet med fyra
huvuduppdrag; skapa och uppritthilla de samarbetsstrukturer som
behovs, skapa framvixt av gemensamma stédfunktioner, skapa och
uppritthdlla en kontaktpunkt for internationella och inhemska
aktorer, och f6lja utvecklingen och driva férnyelse dir si behovs™.
Vidare anger utredningen ett antal dtgirder som bedéms vara sirskilt
prioriterade for den tilltinka nimndmyndigheten sisom exempelvis
att; Sveriges potentialer som land for studier ska marknadsféras
offensivt till internationella aktorer, liget och utvecklingstrenderna
nir det giller kliniska studier ska f6ljas och analyseras, det ska skapas
ett gemensamt system for att snabbt kunna hitta och nd kontakt med
limpliga patienter och en informationsportal ska vara centralpunkt
for den nationella samarbetsstrukturen®.

Fokus var en bred palett av dtgirder for kliniska studier inom
ramen for en nationell samordning av de sex samverkansregionerna,
dir en av flera dtgirder skulle vara att bidra till stéd f6r den kliniska
provningen  generellt  inklusive  féretagsinitierade  kliniska
provningar. Nir uppdraget till enheten formuleras 1 ett
regleringsbrev och 6verenskommelser formuleras och ingds med
samverkansregionerna, framgir det inte vad som ska samordnas
nationellt och i vilket syfte som samordningen ska ske, d.v.s. vad
mélet med samordningen ir, mer 4n nationell samordning. Inte
heller beskrivs nigot uppdrag till myndigheten avseende
marknadsféring, f6lja utveckling och driva fornyelse.

Efter att utredningen limnat sitt slutbetinkande beslutar
regeringen ir 2014 att ge Vetenskapsridet 1 uppdrag att stédja och

# Kommittédirektiv 2013:64.
0 SOU 2013:87, bilaga 2, Férslag till instruktion f6r Nimnden {ér nationell samordning av
kliniska studier.

51 Tbid.
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utveckla forutsittningarna for kliniska studier i Sverige och att
verksamheten ska bedrivas i Goteborg samt att det ska finnas en
kommitté™ for nationell samordning av kliniska studier med uppgift
att stédja och utveckla férutsittningarna for kliniska studier i
Sverige™.

Budget och finansiering av enheten kliniska studier vid
Vetenskapsradet

Vir utredning har bett Vetenskapsridet att tillhandahdlla en
redovisning av budgeten fér KSS och separat redovisa olika
kostnader och uppdrag for enheten. I tabell 6.2 redovisas de sex
senaste drens intikter och kostnader fér KSS*™.

Tabell 5.2 Budget for enheten Kliniska Studier Sverige ar 2017-2022

(Mkr)
ir Administratio Drift Intdkt per  Utvecklings- Totalt
n (enheten)  (nodernas regional nod  satsningar
budget)

2017 8,3 12 2 27,8 48,1
2018 8,7 30 5 10,2 489
2019 9,7 30 5 9,7 49,4
2020 11,6 33,6 5,6 46 49,8
2021 9,1 34,5 5,75 6,6 50,2
2022 8,3 33 55 8,2 49,5
Totalt 55,7 173,1 28,85 67,1 295,9

2017-2022
Kalla: Vetenskapsradets PM, Dnr 5.1-2022-06733.

Kostnaderna ir indelade i tre kostnadsposter:
e Enheten kliniska studier vid Vetenskapsrddet 1 Géteborg
¢ Drift av noderna

e Utvecklingssatsningar

52 Kommittén avvecklades ar 2021 efter Vetenskapsridets utredning av organisationen av
kliniska kommittéer vid Vetenskapsrddet, 2020 Dnr 3.3 2020-00828

% Férordning (2009:975) med instruktion fér Vetenskapsrddet, 1.2 och Regleringsbrev
avseende Vetenskapsridet 1.2.1 RB 2014-09-11.

> Vetenskapsridets PM, Dnr 5.1-2022-06733.
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Kostnaderna fordelar sig totalt 6ver de fem dren 2017-2022 enligt
foljande:

Figur 5.1 Budget for enheten Kliniska Studier Sverige 2017-2022

Administration
(Enheten VR)
19% (55,7 mkr)

Utvecklingssats
ningar
22% (67,1mkr)

Intakt per
regional nod
Intakt per 9% (28,5 mkr)
regional nod

10%(28,5 mkr)

Intékt per
regional nod

Intakt per 10% (28,5 mkr)
regional nod Intakt per Intakt per
10%(28,5 mkr) regional nod regional nod

10%(28,5 mkr) 10% (28,5 mkr)
Kélla: Vetenskapsradets PM, Dnr 5.1-2022-06733

Totalt har staten finansierat KSS med ca 300 miljoner kronor de
senaste sex dren (2017-2022), varav den nationella enheten har
finansierats med 19 procent av den totala budgeten - ca 56 miljoner
kronor eller 9,3 mkr/dr”. I de administrativa kostnaderna ingdr
kostnader for Vetenskapsridets personal, lokaler, OH-kostnader
samt vrigt inklusive resor*’. Dessutom ingick t.o.m. 2020 kostnader
fér den numera avskaffade Kommittén for kliniska studier och en
koordinator f6r den kommittén vid Vetenskapsridets enhet for
styrning och samordning. Kostnaderna har fluktuerat under ren
bl.a. beroende pd antal heldrsarbetare, kostnad for lokaler (som
minskade visentligt i samband med att Vetenskapsridet flyttade till
nya lokaler i Géteborg i december 2020), kostnader f6r kommittén
och koordinator 1 samband med foérindring 1 Vetenskapsridets
férordning med instruktion, och kostnader for resor.

5 Enligt regleringsbrevet fir hogst 12 000 000 kronor anvindas fér de administrativa
kostnaderna. Regleringsbrev for budgetret 2021 avseende Vetenskapsridet

5 Tbid.

73



Nationella och regionala stodsystem Ds 2023:8

Vetenskapsrddet beskriver enhetens uppdrag att delvis stodja
nationell samordning och delvis stoédja myndigheten med andra
uppdrag som delegerats till enheten:

Det bor noteras att dven om Vetenskapsrddet har inrittat en enhet
for kliniska studier bedrivs inte arbetet med uppgiften att stédja och
utveckla férutsittningarna fér kliniska studier i Sverige exklusivt av
enheten. Enheten arbetar dven med andra frigor och uppdrag inom
Vetenskapsrddet. Som beskrivits ovan si samlas all planerad
verksamhet f6r myndigheten pd ett overgripande plan i
Vetenskapsradet arliga verksamhetsplan®.

Normalt har enheten under 2017-2022 haft 7-8 medarbetare med
foljande roller:
e Enhetschef
e Administrator
¢ Projektledare
e Kommunikator
e Webbutvecklare
e Forskningssekreterare
o Forskningshandliggare
o Senior ridgivare
Dessa medarbetare har inte haft specifika arbetsbeskrivningar eller
befattningar utan har delegerats uppdrag och ansvar utifrin

arbetsuppgifter och aktiviteter som definierats 1 myndighetens arliga
verksamhetsplaner f6r avdelningar och enheter.

Enhetens roll och uppdrag

I stillet f6r att inrdtta en nimndmyndighet beslutar regeringen att
2014 inritta en kommitté vid Vetenskapsrddet som motsvarar
nimndmyndighetens féreslagna styrelse®™. I regleringsbrevet till

57 Tbid.
3 SOU 2013:87, bilaga 2, Férslag till instruktion fé6r Nimnden fér nationell samordning av
kliniska studier.
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Vetenskapsrddet inklusive Forordning (2009:975) med instruktion
for Vetenskapsrddet ges inga ytterligare instruktioner eller
hinvisning till foreslaget huvuduppdrag i utredningen SOU 2013:87.
I skriftligt inspel frin Vetenskapsrddet har myndigheten iven
framfort att:

Uppdraget till Vetenskapsridet var avsevirt mindre detaljerat
jimfort med férslaget om inrittande av en ny nimndmyndighet i
Starka tillsammans. (...) uppdraget innehdll inga detaljer om vilka
uppgifter som samordningen skulle fokusera pd. Detta blev i stillet
en uppgift f6r den nya Kommittén fér nationell samordning av
kliniska studier®.

Vi delar Vetenskapsridets bedémning och gér bedémningen att
det dven har saknats en baslinje avseende data dver antalet kliniska
studier av olika kategorier (t.ex. interventions- och icke-
interventionsstudier) samt konkreta mitetal, vilka hade wvarit
limpliga att koppla till genomférda aktiviteter for att drligen kunna
folja upp och utvirdera hur aktiviteterna har bidragit till en pd
forhand 6verenskommen maélsittning 1 samband med inrittandet av
KSS. Den nédvindiga statistiken for att gora baslinjen ir fortfarande
inte littillginglig pd nationell niva.

De breda formuleringarna i regleringsbrevet till Vetenskapsridet,
och att kommittén avvecklades, har gjort att systemet forlorade en
nationell férankring, styrning och ledning f6r att kunna sikerstilla
gemensamma nationella uppdrag, prioriteringar och 4tgirder inom
hela life science sektorn. Den 6vergripande statliga styrningen och
mojligheten att utvirdera effekt minskades och det limnades till
genomférarna (KSS) att sjilva prioritera och bestimma vad de ska
genomfora 1 form av stod till kliniska studier.

Enhetens uppdrag har utvecklats till att bide stddja nationell
samordning av de regionala noderna och samtidigt utféra andra
arbetsuppgifter som faller inom myndighetens uppdrag kopplat till
kliniska studier. Vetenskapsrddet bekriftar ocksd detta och
beskriver att den nationella samordningen de senaste reniallt hogre
grad har 6verldtits till de regionala noderna. Detta sammantaget
bidrar till vir utrednings bedémning att Vetenskapsridets enhet for
kliniska studier har en 14g indama&lsenlighet att utgéra ett hjilpmedel

%% Vetenskapsridets reflektioner kring kliniska prévningar och Kliniska Studier Sverige, 2022,
dnr 5.1-2022-06414.
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och metod foér att skapa bittre forutsittningar for kliniska
provningar, sirskilt foretagsinitierade likemedelsprévningar.

5.2.3 Kliniska Studier Sveriges utvecklingssatsningar

Utredningens bedémning: Andaméilsenligheten for KSS:s
utvecklingssatsningar ir begrinsad for att utgora ett hjilpmedel
och metod for att skapa bittre forutsittningar for kliniska
provningar, sirskilt féretagsinitierade likemedelsprévningar.

Skilen {or utredningens beddmning

I enlighet med forslaget 1 SOU 2013:87 har &rligen en budgetpost
for utvecklingssatsningar funnits vid Vetenskapsrddet fér KSS.
Intentionen med dessa medel var att vidta aktiviteter for ett antal
prioriterade dtgirder som omnimns i férarbetena till KSS®. Flertalet
av dessa prioriterade itgirder har dven genomférts av KSS och
nyligen lanserades dven en ny och uppdaterad hemsida.

Totalt har 67,1 miljoner kronor avsatts for utvecklingssatsningar
de senaste sex dren (ca 11 mkr per &r). Initialt var det Kommittén for
kliniska studier som beslutade om vilka utvecklingssatsningar som
skulle prioriteras av de férslag som utarbetades och bereddes av de
regionala noderna. I och med avvecklingen av Kommittén har en
process tagits fram dir noderna bereder forslagen till en
referensgrupp och dir ett myndighetsbeslut tas av Vetenskapsridet
for de foreslagna utvecklingssatsningarna.

I tabellen dterges de genomférda utvecklingssatsningar som finns
publicerade pd KSS hemsida.

0 SOU 2013:87, sid 117.
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Tabell 5.3 Kliniska Studier Sveriges utvecklingssatsningar

Nationell forskningspersonenkat

Utredning - Framja forskning i tandvarden; utredning av forskares behov och nodernas roll
Forstudie -Framja klinisk forskning inom primérvarden

Utredning-GDPR - vad géller for halso- och sjukvarden, sponsor och patient?
Kartldggning av utbildningar for kliniska studier

Utredning - Nationellt EDC system

Utredning - nationella rekommendationer for R-RCT projekt

Forstudie - nationellt natverk for forskningssjukskoterskor

Utredning - nationell samverkansmonitorering

Utredning - stodinsatser for kliniska studier inom medicinteknik
Samordnade studieforfrdgningar

Samverkan vid kvalitetssystem och arbetsprocesser

Forstudie - satellite sites

Standardiserad process for avtal mellan sponsor och huvudman

Statistik och uppfdljning av kliniska studier

Utveckling av nationell webbplats for kliniska studier

Webbaserad utbildning om klinisk forskning

Kalla: https://kliniskastudier.se/

I och med att uppdraget f6r KSS anges vara ”st6d” och ”nationell
samordning” ligger utvecklingssatsningarna i linje med denna
beskrivning avseende beredning och prioritering av budgeten fér
utvecklingssatsningarna.

Ambitionen att tillhandahilla stod ll alla typer av kliniska
studier menar vi har bidragit till den bredd av tjinster och
utvecklingsprojekt som genomférts. Vissa férslag 1 SOU 2013:87 pa
utvecklingssatsningar visade sig inte heller praktiskt genomférbara,
exempelvis att anvinda befintliga kanaler sisom 1177 for att
tillhandah&lla samlad information till patienter att kunna efterséka
information om pdgdende kliniska studier.

Den kliniska provningen idr en del av det bredare begreppet
klinisk studie och noderna tillhandahiller ocksi tjinster och
kompetens f6r den typen av studie. Det utbudet ir dock primirt,
men inte enbart, utformat till prévarinitierade akademiska kliniska
provningar och inte till féretagsinitierade kliniska provningar. Detta
ir ndgot som bdde noderna och foretagen bekriftar 1 de intervjuer
som utredningen genomfort.
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Vir bedomning ir att iandamalsenligheten med de senaste 6 &rens
utvecklingssatsningar ir begrinsad som hjilpmedel och metod for
att skapa bittre forutsittningar foér kliniska prévningar, sirskilt
foretagsinitierade likemedelsprévningar. Vi noterar att vissa av
projekten har riktats och haft en tillimpning pi den kliniska
provningen, men inte nddvindigtvis specifikt den foretagsinitierade
kliniska prévningen.

5.2.4 Kliniska studier Sverige — de sex regionala noderna

Utredningens bedéomning: KSS:s sex regionala noder har en
begrinsad indamailsenlighet som hjilpmedel och metod fér att
skapa bittre forutsittningar for kliniska prévningar, sirskilt
foretagsinitierade likemedelsprovningar.

Skilen for utredningens beddmning

I likhet med Vetenskapsrddets uppdrag ir de regionala nodernas
uppdrag av bred karaktir. Den kliniska provningen eller
foretagsinitierade prévningen omnimns inte heller sirskilt 1
uppdraget. Vir bedomning grundar sig dven i diskrepansen 1 de
regionala nodernas faktiska uppdrag 1 férhdllande till vir utrednings
frigestillning. De regionala nodernas uppdrag nimner nationell
samordning och stéd till kliniska studier 1 bred bemirkelse. De
regionala noderna har vidtagit ett flertal aktiviteter som specifikt
riktar sig tll kliniska prévningar och féretagsinitierade kliniska
provningar.

Noderna har nyligen lanserat en ny webbplats dir det stéd som
sarskilt riktar sig till kliniska prévningar finns publicerat. For foretag
lanserades tjinsten “feasabilityférfrdgningar” redan kort efter
etableringen av noderna redan 4r 2015. Den tjinsten har
vidareutvecklats och enligt vissa bedémare har den potential att
utvecklas vidare. Vir bedomning ir dirfér att noderna ir delvis
indamélsenliga f6r kliniska prévningar. Det har dven lyfts fram att
nodernas bidrag ir ett stod for mindre start-up foretag inom life
science. Denna kategori av foretag har inte alltid resurser att
exempelvis anlita ett CRO-bolag. I dessa fall utgér nodernas arbete
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riktat mot kliniska prévningar ett stod. Den ridgivning som noderna
tillhandahiller kan foljaktligen beskrivas vara primirt riktad till
akademiska forskare och start-up bolag.

Slutligen bedriver noderna dven en bred utbildningsverksamhet,
exempelvis avseende god klinisk sed (Eng. Good Clinical Practice,
GCP), etik och forskningsjuridik. Den nationella samordningen och
stodet uppfyller dock inte vir utrednings definition av att utgora ett
direkt regionalt stodsystem for att planera, genomféra och slutféra
en klinisk prévning. Detta var heller inte det uttalade uppdraget till
KSS vilket, vi dterkommer till senare 1 texten, ir en kritisk
framgdngsfaktor for att skapa bittre foérutsittningar for kliniska
provningar och sirskilt foretagsinitierade likemedelsprévningar.

Nodernas uppdrag

De sex regionala noderna féljer Sveriges sex samverkansregioner®'
och nodernas organisatoriska hemvist dr 1 fem fall
universitetssjukhusen, férutom i Linkdping dir den organisatoriska
hemvisten ir den medicinska fakulteten vid Link&épings universitet.
Samverkansregionerna och dess regionala noder tilldelas for
uppdraget att sikerstilla en nationell samordning fem miljoner
kronor per r, eller ca tio procent av den totala budgeten for KSS.
Varje nod har ingdtt en 6verenskommelse med Vetenskapsridet som
stipulerar vad parterna tar sig inom ramen fér KSS. Under §6 i
dverenskommelsen beskrivs uppdraget enligt f6ljande:

Uppdraget att vara en Regional nod innebir att NN ska arbeta med
regional samordning av frigor som ror kliniska studier samt se till
att den Regionala noden bidrar till den nationella samordningen
kring dessa frigor.

Forum NN ska ocksd tillse att den Regionala noden fir
férutsittningar f6r att kunna fullfélja uppdraget att vara en Regional
nod 1 enlighet med beskrivningen ovan och utse en Nodférstindare
som ir ansvarig for verksamheten vid Regionala noden visavi VR.

¢! Hilso- och sjukvirdsférordning (2017:80), 3 kap. Samverkansregioner for hilso- och
sjukvard.

2 Overenskommelse om samverkan inom ramen f6r nationell samordning av kliniska studier,
Vetenskapsridet, 2018, dnr: 4.5-2018-6412.
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Uppdraget i 6verenskommelserna med noderna, liksom fér
enheten vid Vetenskapsridet ir breda och allmint hillna. Bidraget
till noderna ir inte heller kopplat till ndgra sirskilda maluppfyllelser
eller  effektmdl.  Noderna  overlimnar  &rligen  en
verksamhetsberittelse som bland annat utgoér en del av
myndighetens 4rsredovisning. Slutligen nimner inte heller
dverenskommelsen mellan samverkansregionerna och
Vetenskapsridet specifikt kliniska ~ prévningar eller
foretagsinitierade kliniska prévningar.

Det har sedan inrittandet av KSS for sju dr sedan aldrig
genomforts en utvirdering av systemets effekter pd antalet kliniska
studier eller kliniska prévningar. De intervjuer som vir utredning
har genomfort visar pd en rad otydligheter kopplat till KSS. Var
slutsats dr att dessa otydligheter ir en direkt konsekvens av
forvintningarna 1 life science sektorn som primirt baseras pd
forslagen 1SOU 2013:87 och skillnaden 1 hur uppdragen och direktiv
sedermera formuleras till Vetenskapsrddet och i1 de regionala
overenskommelserna. Representanter f6r de regionala noderna har
beskrivit att det dr en utmaning att tydligt beskriva vad de gor, och
vad deras uppdrag ir i forhdllande till alla &vriga regionala eller
nationella direkta och indirekta stédsystem. Flera av de aktorer som
utgdr mélgrupper for KSS stéd och som vi har intervjuat under vir
utredning beskriver samstimmigt att de upplever nodernas uppdrag
och roll vara otydligt f6r dem sjilva att forstd. Detta stirker vir
bedémning att férvintningarna pa resultatet av SOU 2013:87 visavi
dagens KSS har bidragit till denna otydlighet.

En annan &terkommande uppfattning om noderna som har
framkommit 1 vdra dialoger med aktérer inom sektorn ir att deras
verksamheter frimst ir riktade till akademiskt initierade och
finansierade kliniska studier. Verksamheterna inom noderna har 1
hég utstrickning utvecklat sitt stod till malgruppen akademin och
delvis till smd start-up bolag (som vanligen hirstammar frin
akademin). Detta dr nigot som bide representanter frin KSS och
aktorerna inom life science-foretagen och virdgivare bekriftar.
Detta behover inte nédvindigtvis vara negativt, men det forklarar
dven den del av life science sektorn som ir av uppfattningen att KSS
uppdrag dr otydligt utifrdn deras behov.
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Nodernas budget

Nodernas arbete pdverkas av hur det statliga bidraget férdelas. Det
finns en relativt viletablerad praxis i Sverige att ett statligt bidrag av
den hir typen ska fordelas geografiske rittvist, d.v.s. 1lika stora delar
till alla samverkansregioner. I det omvinda fallet, nir regioner ska
samfinansiera nationella satsningar ir det en praxis att regioner ska
bidra utifrdn invinarantal i den berdrda regionen®. Konsekvensen av
detta ir att storstadsregionerna férvintas leverera 1 samma
utstrickning som mindre regioner fér samma bidrag, vilket
illustreras 1 den berikning vi gjort av bidraget fordelat mot
invinarantalet® i de olika samverkansregionerna.

Figur 5.2 Antal kronor per invanare i samverkansregionerna och regional
nod ar 2017-2022

Budget per nod delat p3 antalet invanare KSS ar 2017-2022

3000000
2500000
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T
=
3 o . .
<
1000000
. I
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Umea Lindkdping Lund/Malmé Goteborg Uppsala/Orebro Stockholm
m— Invinare 900503 1083943 1906213 1943591 1992131 2415139
Kr/invanare 32,04 26,62 15,13 14,84 14,48 11,95

Kalla: Siffror hamtade fran SCB:s befolkningsstatistik 2022 for de sex samverkansregionerna och
Vetenskapsradets PM, Dnr 5.1-2022-06733 VR:s inskickade underlag.

Figuren visar att det statliga bidraget tll de olika
samverkansregionerna f6r dren 2017-2022 varierar mellan ca 12 och
32 kronor per invinare. Det kan vara skiligt att 1 en inledande fas
fordela bidraget omvint, d.v.s. sd att de mindre regionerna kan ta del
av ett storre etableringsbidrag och att det direfter omvandlas till att
utgd frdn invinarantalet. Detta kan dven kritiseras for att olika delar

¢ Exempelvis Klinisk behandlingsforskning, dir staten gir in med 50% av finansieringen och
den 6vriga 50% regionala bidragen ir baserade pd respektive regions invinarantal

¢ SCB befolkningsstatistik, november 2021. Invinarstatistiken avser alla ingdende kommuner
och linder i de sex olika samverkansregionerna.
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av landet har olika geografiska utmaningar i foérhdllande till
storstadsregionerna. Utifrdn ett patientperspektiv skulle kunna
framforas att storstadsregionerna bér tilldelas ett stérre bidrag
eftersom flest patienter bor dir.

De regionala noderna fir i enlighet med 6verenskommelsen dven
ett regionalt bidrag. Storleken pd det regionala bidraget skiljer sig 4t
och ticker inte mellanskillnaden till det statliga bidraget.

Sammantaget menar vi att KSS inte har haft avsedd effekt for att
forbittra férutsittningarna for kliniska studier/kliniska prévningar i
enlighet med syftet som anges i Kommittédirektiv 2013:64. Detta
beror bland annat pd de breda uppdrag som delats ut och avsaknad
av uppfoljning av dtgirdernas effekt exempelvis kopplat pd férhand
till tydliga mélsittningar med systemet.

Syftet med den nationella samordningen var att rikta &tgirder
mot sdvil akademin som niringslivet och enligt vir bedémning har
dtgirder och resurser primirt riktats mot den akademiska
forskningens behov. Det ir villovligt pa s vis att det sannolikt har
bidragit till att 6ka kvaliteten for akademiskt initierade kliniska
studier och prévningar.

5.2.5 Vetenskapsradets uppdrag om radgivande funktion for
battre nyttjande av halsodata

Utredningens beddmning: Uppdraget till Vetenskapsridets om
en ridgivande funktion fér bittre nyttjande av hilsodata har en
18g indamailsenlighet som hjilpmedel och metod fér att skapa
bittre forutsittningar for kliniska  provningar,  sirskilt
foretagsinitierade likemedelsprévningar.

Det huvudsakliga skilet fér utredningens bedémning r att tvd olika
statliga utredningar initierades under 3r 2022 vars uppdrag
sammanfaller och har ménga berdringspunkter med det for
Vetenskapsrddet foreslagna uppdraget om en rddgivande funktion
for bittre nyttjande av hilsodata. Ytterligare tvd uppdrag som berér
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tillgdng till hilsodata foér forskningsindamdl ligger hos E-
hilsomyndigheten®.

Vetenskapsrddet har foreslagit att myndighetens uppdrag ska
omfatta kunskapshéjande och koordinerande stod for ett bittre
nyttjande av hilsodata f6r forskning och innovation, och dessutom
uppgiften att ansvara for att kartliggning av oklarheter och hinder
fér nyttjande av hilsodata fér forskning och innovation genomférs
och 6verlimnas till regeringen®.

I den statliga offentliga utredningen Hilsodata som nationell
resurs fér framtidens hilso- och sjukvard® ir ett av uppdragen att
redogora for eventuella tillimpningssvarigheter nir det giller den
befintliga regleringen av hilsodata. Utredningen ska dven limna
forfattningsforslag pd en rad omrdden som rér sekundiranvindning
av hilsodata.

Vir bedémning ir att det riskerar att bli ett dubbelarbete nir
denna statliga offentliga utredning och Vetenskapsridet har fict
vildigt liknande uppdrag. Uppdragen 6verlappar med varandra i
delar, varfér vir bedéomning ir att de tio miljoner kronor som avsatts
for uppdraget riskerar att 6verlappa det arbete som for nirvarande
pigdr inom primirt de tvd statliga offentliga utredningarna om
hilsodata.

5.3 Bedomning av direkta regionala stodsystem

I foljande avsnitt redovisas de regionala stédsystem for kliniska
studier som vir utredning beddmer utgora direkta regionala
stddsystem for kliniska provningar och sirskilt foretagsinitierade
likemedelsprévningar.

% Dir. 2022:41 Kommittén Hilsodata som nationell resurs fér framtidens hilso- och sjukvird,
Dir. 2022 98 Hilsodata som nationellt intresse — en lagstiftning for interoperabilitet, Uppdrag
att genomfora en férstudie om digital nationell infrastruktur fér nationella kvalitetsregister,
Diarienummer: $2021/06170, E-hilsomyndigheten fick i juli 2021 uppdraget att genomféra
en forstudie for att utveckla ett statligt, nationellt datautrymme fér hilsodata inom
bilddiagnostik.

¢ Vetenskapsridet, Uppdrag om ridgivande funktion fér bittre nyttjande av hilsodata, 2022.
¢ Dir. 2022:41.
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5.3.1 Kiliniska prévningsenheter

Utredningens bedéomning: Kliniska prévningsenheter har en
hog indamalsenlighet 1 att utgéra ett hjilpmedel och metod for
att skapa bittre forutsittningar for kliniska prévningar, sirskilt
foretagsinitierade likemedelsprévningar.

Det finns ett flertal verksamheter inom 1 princip samtliga
specialiteter och terapeutiska omrdden i Sverige som uppfyller
utredningens definition av klinisk prévningsenhet (se definition
under 6.4). Vissa av dem ir dven specialiserade inom olika faser av en
klinisk prévning, dir det vanligaste dr s kallade ”fas I-
provningsenheter”. Vi kan inte med sikerhet siga exakt hur minga
kliniska provningsenheter som finns i Sverige idag och som uppfyller
definitionen, men vi kan konstatera att majoriteten tycks vara
organiserade inom universitetssjukhusen.

Vad ir d& skillnaden mellan en klinisk prévningsenhet och en
klinik dir kliniska studier och kliniska prévningar ocksd bedrivs?
Den viktigaste skillnaden dr att den kliniska prévningsenhetens
resurser och kompetenser dr avsedda for kliniska studier och
provningar, medan klinikens resurser och kompetenser ir avsedda
for vard och behandling. Det betyder att en klinisk prévning som
genomfoérs pd en klinisk provningsenhet inte behdver konkurrera
om resurser pd det sitt som en klinisk prévning som genomférs pd
en klinik behover gora, dir ordinarie rutinvdrd bedrivs samtidigt. En
likare som fir forfrdgan om en klinisk prévning (oavsett sponsor)
behover pd en klinik konkurrera om resurser och tid fér att
genomfora provningen inom den ordinarie rutinvrden. Det ir dven
en stor skillnad avseende finansieringen f6r de tvd organisatoriska
enheterna. Klinikens intikter genereras genom det vrduppdrag som
kliniken har gentemot regionen®” medan prévningsenhetens intikter

¢ Enligt uppgift frin Likemedelsverket finns det totalt sex fas I-prévningsenheter som
genomgdr regelbunden tillsyn av Likemedelsverket. Det finns dock flera kliniker som kan
genomféra fas I-prévningar, men som inte stir under regelbunden tillsyn frin
Likemedelsverket.

¢ Klinikens intikter baseras pi s kallad diagnosrelaterad grupp (DRG)-ersittning. DRG ir
ett overskidligt sitt att beskriva patientsammansittning (fallblandning/case mix) pd olika
sjukhus eller i olika landsting. Eftersom DRG-systemet tar hinsyn till resursférbrukning, det
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ir s3 kallade ”externa” frdn den kund som skriver kontrakt for att f3
genomfora en provning.

Provningsenheten behdver sitta upp en egen prislista f6r sina
kostnader och férhandla med kund om priset eftersom den inte har
nigon DRG-intikt® frdn regionen. Prévningsenheterna ingdr
liksom klinikerna 1 en del av regionernas 12 ménaders-budgetar,
vilket innebir att de har ett krav p3 ett nollresultat vid drets slut. De
ir en egen resultatenhet inom ramen for en division, och
organiseringen kan likstillas vid en klinik, férutom att de inte
bedriver rutinvdrd eller har nigra virdintikter. Kostnaderna och
intikterna ligger inte 1 balansen utan i verksamhetens resultat. Den
finansiella forutsittningen fér provningsenheten innebir iven
svarigheter 1 att vidareutveckla eller investera 1 nya kompetenser eller
annan infrastruktur.

Skilen for utredningens bedomning

En klinisk prévningsenhet dr en relativt viletablerad verksamhet
sirskilt vid universitetssjukhusen, men dven vid andra sjukhus och
primirvird mm. I vir utredning omnimns dessa enheter
dterkommande 1 samtliga dialoger med aktoérer fr@n hilso- och
sjukvirden som en kritisk infrastruktur f6r att planera, genomféra
och slutféra kliniska prévningar. Diremot ir denna infrastruktur
inte sirskilt ofta refererad till 1 de tidigare statliga offentliga
utredningar eller rapporter vilka tagits fram under de senaste tio ren
och vilka vi har analyserat.

Kliniska provningsenheter ir en infrastruktur inkluderande bide
lokaler, resurser och kompetenser for att planera, genomfoéra och
slutféra en klinisk studie eller préovning. Enheterna ir integrerade 1
hilso- och sjukvidrden och dess huvudsakliga syfte dr att kunna
genomfora diagnostik, vdrd och behandling inom ramen for klinisk
forskning, i motsats till ordinarie rutinvard.

For de provningsenheter som dr organiserade inom ramen for den
offentliga sektorn och virdgivare finns ett flertal gemensamma
nimnare. De ir helt externfinansierade, vilket betyder att de inte har
nigon  sjukvirdsregional  finansiering.  Finansieringen  av

vill siga kostnader, kan det ocksd anvindas fér att jimféra olika sjukhus avseende
produktivitet (kostnad per DRG-poing). Killa: https://vardgivarguiden.se/
7% Ibid.
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verksamheten utgdrs helt av kontrakterade uppdrag for kliniska
provningar eller studier frn foretag eller akademi. Deras existens
beror ofta pd eldsjilars engagemang i att etablera och driva dessa.
Tackningsgraden regionalt och fér olika specialiteter vad giller
provningsenheter ir dock mycket varierande och idven inom
universitetssjukhusen fortsatt flickvis.

Det vanligaste skilet att proévningsenheterna tackar nej till
uppdrag ir av resursbrist, frimst personalbrist. Provningsenheterna
har dock inte kunnat notera ndgon nedging i antalet forfrigningar
om klinisk prévning frin vare sig akademi eller féretag. Det betyder
att utbudet av prévningsenheter helt enkelt ir ligre dn efterfrigan.
Samtliga prévningsenheter som vi har intervjuat gér ingen 4tskillnad
pa foretag eller akademi, de tillhandahéller sina tjinster till samtliga
malgrupper och typer av kliniska studier (inklusive kliniska
provningar). Vissa av dem har en urvalsprocess av forfrigningar via
ett s.k. forskningsrdd”. Det innebir kort sammanfattat att en
forfrigan forst diskuteras 1 en form av multidisciplinidr konferens
med olika specialiteter och kompetenser nirvarande, innan
slutgiltigt beslut fattas om uppdraget ska godkinnas och/eller
godkinnas med villkor.

Foérdelen med att organisera prévningsenheten inom ramen fér
en division eller en klinik ir att det sikerstiller kompetenser inom
det terapeutiska omride som patienterna och den kliniska
provningen behover. Det krivs legitimerad och specialiserad
vérdpersonal for att genomfora kliniska prévningar, sirskilt likare 1
rollen som ansvarig prévare. Kompetens ir kopplat till patientens
sikerhet ocksd i kliniska prévningar och olika specialistkompetenser
krivs fér provningar inom olika terapiomriden t.ex. pediatrik och
onkologi.

Provningsenheter har byggts upp och utvecklats lokalt pd
sjukhusen. Det enda etablerade nationella nitverket av
provningsenheter finns dock 1 nuliget endast inom terapiomridet
onkologi (se om NASTRO nedan). Aven om det exempelvis finns
flera kardiologiska prévningsenheter i landet finns det inte ett
motsvarande nationellt nitverk mellan dessa likt det som finns inom
onkologi.

' Detta forefaller idag vara vanligast inom Nitverket for Universitetssjukhusens

provningsenheter inom onkologi (NASTRO).
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Nitverket for Universitetssjukbusens prévningsenheter inom onkologi

(NASTRO)

Det finns ett flertal kliniska prévningsenheter i landet. Vi har
identifierat ett antal av dessa vid olika universitetssjukhus och
sirskilt intervjuat foretridare f6r sju olika prévningsenheter samt
NASTRO”. Inga motsvarande prévningsenheter inom en och
samma specialitet har pd eget initiativ slagit ihop och samordnat sig
nationellt pi motsvarande sitt som inom NASTRO i Sverige.

NASTRO grundades redan &r 2007” och ir en sammanslutmng
av  samtliga onkologlska provningsenheter vid de sju
universitetssjukhusen 1 Sverige. Syftet med nitverket dr att driva
gemensamma frigor pd nationell nivd f6r att kunna forindra,
forbattra och underlitta arbetet med kliniska prévningar. De arbetar
dven med att utveckla gemensamma rutiner och processer for att
harmonisera arbetssittet nationellt. Genom det nationella
samarbetet har de lyckats hantera minga utmaningar vilka andra
provningsenheter som utredningen har intervjuat fortfarande
behéver hantera. NASTRO har idven tillsammans med Regionala
Cancercentrum i samverkan (RCC) utvecklat en nationell databas
dir alla kliniska studier inom canceromridet som pdgdr i Sverige
finns tillgingliga™.

Sammanfattningsvis ir NASTRO ett framgingsrikt exempel pd
hur unik kompetens och infrastruktur fér kliniska studier och
kliniska prévningar har vuxit fram och utvecklats organiskt och med
extern finansiering. Det ir dven ett bra exempel pd fordelarna att
nationellt organisera och samordna resurser, kompetens och
infrastruktur f6r kliniska prévningar inom ett terapiomride.

72 Kardiologens provningsenhet vid Sahlgrenska universitetssjukhuset, Centrum f6r kliniska
cancerstudier (CKC) vid Karolinska universitetssjukhuset, Fas 1-enheten vid Skines
universitetssjukhus, Fas 1-enheten vid Akademiska sjukhuset, Fas 1-enheten vid Karolinska
universitetssjukhuset, CTC:s Fas 1-enhet 1 Goteborg och Uppsala, KPE/ Klinisk Prévnings
Enhet - Clinical Trial Unit, Dept of oncology vid Sahlgrenska universitetssjukhuset.

73 www.nastro.se.

7+ Ibid.
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5.4 Bedomning av indirekt regionala stodsystem

5.4.1 Biobanker i hélso- och sjukvarden

Utredningens bedomning: Andamélsenligheten for de regionala
biobankerna inom ramen fér hilso- och sjukvirden att utgora ett
hjilpmedel och metod for att skapa bittre foérutsittningar for
kliniska prévningar, sirskilt foretagsinitierade
likemedelsprévningar ir hog.

Vir bedémning ir dock att det saknas ett tydligt uttalat
uppdrag och finansiering fér att tillhandahdlla rddgivning och
bedémningar  for  tllgdng  tll  biobanksprover  fér
forskningsindam8l. Det befintliga tvistegsforfarandet infér
beslut om utlimnande av vivnadsprov, med en nationell
rimlighetsbedémning av biobanksprov och en ytterligare lokal
bedémning av patolog, férsvarar ytterligare processen att planera,
genomféra och slutféra en klinisk prévning.

Skilen for utredningens beddmning

I virt insiktsarbete och dialoger har biobankerna nirmast
slentrianmissigt omnimnts som ett hinder for kliniska prévningar 1
Sverige. I syfte att skapa f6rstdelse och samsyn avseende vilken eller
vilka delar av processen av den kliniska prévningen som 1 detta
hinseende uppfattas utgdra ett hinder, viljer vi att belysa gillande
ordning foér en biobanksansékan. Vi begrinsar oss dock till rollen
och uppdraget for de regionala biobankerna inom hilso- och
sjukvdrden kopplat till att planera, genomféra och slutféra en klinisk
provning. I den gamla biobankslagen Lag (2002:297) om biobanker
1 hilso- och sjukvirden m.m. benimns dessa biobanker som
primira” biobanker”.

Processen for att ansdka om och {3 tillgdng till biobanksprover ir
1 sig logisk, men ocksd priglad av en rad mélkonflikter relativt

7> 1 regeringens proposition 2021/22:257 ”En ny biobankslag” foreslas trida i kraft den 1 juli
4r 2023 och i den foreslds begreppet primir och sekundir biobank tas bort.
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rutinsjukvdrdens och forskningens egna behov. Dessutom ir
regionerna biobankernas huvudmin och finansiirer, vilket ibland
skapar pétagligt olika forutsittningar for tillgdngen till en effektiv
och limpligt resurssatt biobanksinfrastruktur fér kliniska
provningar.

Biobankernas historia

De mest omfattande biobankerna och stérsta provmingderna finns
inom regionernas biobanker (uppskattningsvis 95 % av alla sparade
prov). Dir finns provsamlingar redan frin tidigt 1900-tal, men det
var foérst under mitten pd 1960-talet som prov bérjade samlas i stor
skala”. De stérsta provsamlingarna fér virdindamil finns inom
klinisk patologi och cytologi (cirka 90 %). Direfter foljer klinisk
mikrobiologi och PKU-biobanken” (sammanlagt cirka 5 %) och
prov samlade inom klinisk genetik, immunologi, och kemi. Material
som frimst sparas ir vivnad (kloss och snitt), celler/cellutstryk,
blod/plasma/serum och ryggmirgsvitska som anvinds for
analys/diagnos pd laboratorier fo6r vdrdindamail. Dessa prover ir
viktiga for kvalitetssikring, utvecklingsarbete inom virden,
utbildning och ir dven av stor vikt fér medicinsk forskning
(akademisk och industriell). Information om prover lagras i
laboratoriernas IT-system (LIS) och ir en del av patientens journal.

Inom forskningen har Sverige en stark tradition kring att bygga
upp och studera prospektiva kohorter med tillhérande biobanker.
Liksom 6vriga nordiska linder har Sverige ling erfarenhet av att
kombinera hilsoregister med analyser av prov i biobanker, vilket
skapar sirskilda mojligheter inom medicinsk forskning. Inom alla
dessa kohorter har idag minga individer insjuknat i olika sjukdomar
under uppféljningsperioden, vilket gér proven virdefulla i
forskningssammanhang. Viktiga biobankskohorter startades redan
pd 1950- och 60-talet. P4 1980-talet startades flera stora svenska
prospektiva kohorter — 1 flera fall med 10 000-tals individer och
exempel finns med dver 100 000 individer. Sverige finns ocksd med i

76 T Sverige finns 21 regioner och 7 universitet med medicinsk fakultet vilka alla ir sin egen
huvudman. Tillsammans innehiller biobankerna hos dessa éver 150 miljoner prov, och varje
3r tillfsrs biobankerna cirka 3 miljoner prov.

77 PKU-provet tas pd alla nyfodda 1Sverige for att diagnosticera ett antal medfédda sjukdomar
for vilka det dr viktigt att starta behandling tidigt. Efter analyserna sparas proverna i en
biobank, PKU-biobanken. Killa: https://www.karolinska.se/.
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WHO IARC:s stora biobankskohort EPIC frin 1990-talet, dir 6ver
500 000 individer ir med. P3 senare &r har dven nyare
biobankskohorter startat, bland annat med fokus pd uppfoljning av
hjirt-kirlriskfaktorer eller prognos och behandlingseffekter hos
cancerdiagnosticerade personer. I mdnga fall lagras information om
prov tagna for forskning i ett sirskilt anpassat IT-system (LIMS)”.

Biobankslagen och biobanker i kliniska provningar

Biobanker inom hilso- och sjukvirden har som syfte att bevara
prover for patientens vird och behandling. Deras roll ir dven att
sikerstilla regelefterlevnad av biobankslagen for de olika dindamail
som lagen anger. Ett av dessa indamadl ir tillgdng till virdprover for
forskningsindamal. For detta indamal har biobankerna en roll och
den lokala patologen en annan roll. Biobanken tar emot
biobanksansékan dir man ansoker om tillging till prov och/eller
upprittande av ny provsamling (och tillgdng till densamma). Hir
beddémer biobanken i huvudsak tv8 saker: 1) dr ansdkan férenlig med
biobankslagen och 2) ir den efterfrigade mingden av virdprover
limpliga i forhéllande till avsikten med virdproverna. Om ansékan
fir ja pd dessa frigor gir ansékan vidare wll den lokala
patologikliniken vid det sjukhus dir virdprovet finns bevarat. Dir
ska en patolog bedéma ansdkan och mingden virdprov — och om
detta blir ett ja — ordna med uttag ur frys och forsindelse till den
som ansdkt om vardprovet.

I princip samtliga dialoger och underlag som utredningen har
tagit del av, har biobanksprocessen lyfts som tidskrivande,
omstindlig och skl till férsening eller till och med férhindrande for
patienten att ingd i en klinisk prévning. Vir bedémning dr att det
finns tvd huvudsakliga skil fér detta. For det forsta dr de regionala
biobankernas roll och uppdrag i huvudsak att vara en del av
patientens rutinvird i samband med diagnostik. Det ir en tekniskt
dyr och juridiskt komplicerad infrastruktur som huvudminnen for
hilso- och sjukvirden finansierar. Det betyder att de resurser som ir
nddvindiga foér att sikerstilla tillgingen till vrdprover fér
forskningsindamal konstant miste konkurrera med samma resurser

78 Biobank Sveriges styrande dokument, Strategisk plan 2020-2024, Bilaga 1, Det svenska
biobankslandskapet.
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som ska sikerstilla patientens rutinvard 1 férhallande till biobankade
vardprover. For det andra ir konstruktionen av processen med en
tvastegsgodkinnande — férst en nationell rimlighetsbedémning, och
sedan ett lokalt beslut och tllgingliggérande av virdprov —
ytterligare en arbetsam process fér den organisation som anséker
om tillgdng till virdprov eller upprittande av en ny provsamling.
Tvistegsprocessen dr dessutom beroende av tillgingliga
patologiresurser pd sivil nationell som lokal nivd foér att utféra
bedémningen. Patologiresursen dr dven en bristkompetens inom
varden och dirfor blir patologiresursen, vilken ir nédvindiga f6r den
kliniska forskningen, en flaskhals vilken riskerar att foérsena
processen for en klinisk prévning.

Sammanfattningsvis ir de regionala biobankernas finansiering
frdin  huvudminnen primirt avsedd f6r den ordinarie
rutindiagnostiken fér regionens invdnare. Samma infrastruktur ir
dock avgorande for att tillhandahdlla ridgivning och bedéma
ansékningar om tillgdng till virdprover for forskning. Biobankernas
resurser och kompetenser fér att erbjuda dessa tjinster till de
organisationer som planerar, genomfér och slutfér kliniska
provningar dr med andra ord avgorande for Sverige som life science-
nation. Regionernas prioritering, finansiering och tillgdng till denna
enligt lag nddvindiga kompetens att bedéma och besluta om tillgdng
till virdprover fér forskningsindamdl ir dock helt avgorande 1
sammanhanget.

Biobanken och patientens diagnostik, vird och behandling

Biobanker 1 hilso- och sjukvirden ir en viktig infrastruktur for
patientens diagnostik, vird och behandling. Nir det giller forskning,
s& ir det lag (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m.
som faststiller under vilka férutsittningar ett virdprov far utlimnas
for forskningsindamal. Ett virdprov frin en patient kan efter att det
ir insamlat och sparat i en provsamling delas och anvindas flera
ginger — dock inte obegrinsat antal gdnger som exempelvis
hilsodata. Sverige fick sin forsta biobankslagstiftning ir 2003, men
den 1 juli &r 2023 trider en ny biobankslag 1 kraft. Sverige ir unikt i
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detta avseende eftersom det inte ir mdinga linder som har
motsvarande biobankslagstiftning”.

Den férsta biobankslagen tillkom for att, med respekt fér den
enskilda minniskans integritet, reglera hanteringen av det
humanbiologiska material som samlas in frin patienter inom hilso-
och sjukvirden. Lagen stirkte den enskilda individens integritet och
provets sparbarhet. Det inférdes exempelvis krav pd samtycke frin
patienter for att biologiskt material frén individen skulle f sparas i
en biobank. Lagen begrinsade iven de indamil f6r vilka material
frdn minniskor som fick samlas in och bevaras®. De prover som tas
pd patienter och som sparas i biobanker kan wvara allt
humanbiologiskt material.

Provtagning — diagnosticering av patienter

Provtagning inom ordinarie rutinvird goérs som en del av
diagnosticeringen av patienten. Prov som faller under biobankslagen
analyseras och sparas direfter i biobanken. En patient kan i férloppet
av sin vard genomg3 flera och olika provtagningar beroende p3 sitt
sjukdomsfoérlopp. For patienten kan de sparade proverna vara
avgorande for att kunna {8 ritt behandling d det ir mojligt att spara
sjukdomens utveckling och férlopp genom att kunna g3 tillbaka och
jimféra de prover som tas under patientens vird. For irftliga
sjukdomar utgér dessa insamlade och sparade prover en kunskap och
hjilp for patientens slikt och kommande generationer att kunna
jimfora och analysera exempelvis forildrars sjukdom jimfért med
hos barnen. Det kan hjilpa barnen att snabbare {3 ritt och effektiv
behandling di den kunskapen finns bevarad i de tidigare proverna
frdn forildrarna eller andra sliktingar.

En avancerad och kostsam infrastruktur

Sjilva infrastrukturen “biobank” bestdr av en avancerad och kostsam
infrastruktur avseende exempelvis logistik, laboratorier, frysar, IT-
system och de faktiska humanbiologiska proverna. Utdver den
“hdrda” infrastrukturen som dr nddvindig, krivs idven att

72 SOU 2018:4, Framtidens biobanker
89 SOU 2018:4, Framtidens biobanker.
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biobankerna bemannas med sirskild kompetens inom de IT- och
kvalitetsrelaterade, regulatoriska (juridiska) och operativa frigor
som sikerstiller regelefterlevnad och kvalitetssikring av insamlande
och utlimnade av prover — bdde f6r vird och forskning. Det betyder
att biobanksverksamheten bide ir en kostsam verksamhet avseende
den grundliggande infrastrukturen som dr nédvindig, och samtidigt
ir en verksamhet som kriver specialiserad kompetens inom samtliga
regler, lagar och direktiv som omfattar biobank i vird och forskning.
Biobanksverksamheten ir en stindigt expanderande verksamhet och
provsamlingarna inom regionerna utdkas &rligen med ca 3-4
miljoner prover 1 Sverige. Det betyder att majoriteten av
infrastrukturen och den sirskilda kompetensen fér biobanker
finansieras och inrittas av huvudminnen f6r hilso- och sjukvirden.
Det finns ingen fullstindig sammanstillning avseende hur mycket
huvudminnen fér hilso- och sjukvirden har investerat i
biobanksinfrastrukturen de senaste 20 ren, men enligt Biobank
Sverige ror det sig om flera miljarder®'.

En ans6kan - tre separata godkinnanden

En biobanksansokan granskas och godkinns numera i tre steg, varav
det andra steget syftar till att forenkla och effektivisera det tredje
godkinnandet. En biobanksansdkan ska granskas och godkinnas
bade juridiskt och praktiskt, d.v.s. uppfyller ansékan lagens indamal
och f6r det andra finns det utrymme att dela med sig av patientens
prov for forskningsindamadl utan att riskera patientens eventuella
framtida behov {6r sin vird och behandling.

Forst granskas biobanksansékan av regionalt biobankscentrum
(RBC) 1 férhillande will Lag (2002:297) om biobanker 1 hilso- och
sjukvdrden m.m. huruvida syftet och indamalet i ansokan uppfyller
det som lagen foreskriver vara godkint for forskningsindamal. Nytt
ir att det andra steget numera bestdr i nationell si kallad
rimlighetsbedémning utférd av patolog. I och med detta nya steg ir
syftet att skyndsamt kunna ge besked till sokanden och samtidigt
underlitta f6r den lokala patologiavdelningen dir provet finns
bevarat. Det sista steget dr att den lokala patologiavdelningen pd

8! Intervju, Biobank Sverige den 2 december 4r 2022.
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berort sjukhus gor den slutliga beddmningen avseende det bevarade
provet och patientens framtida behov av samma prov.

Olika kategorier av patientprover {6r klinisk forskning

Olika typer av kliniska studier kan ha olika syften och behov av olika
kategorier av patientprover och dirmed behov av biobankens stéd
for att planera, genomféra och slutféra en klinisk studie eller klinisk
provning. Det finns exempelvis kategorier av kliniska studier inom
kategorin ”provtagningsstudier” som enbart anvinder sig av redan
insamlat patientmaterial inom ordinarie rutinvdrd. I en klinisk
likemedelsprévning behover sponsor en, flera eller en kombination
av ndgon av de fyra kategorierna patientprov enligt nedan:

Befintliga prover tagna for patientens vdrd och bebandling

Denna kategori avser de prov som tas av patient inom ordinarie
rutinvdrd och vars ansékan beskrivs nirmare ovan.

Nyinsamlade prover for forskningsindamadl

I det fall som ett forskningsprojekt vill samla in prover hos en
vardgivare for forskningsindamal behéver dven en ansékan om ett
biobanksavtal goras. Det betyder att sponsor avser ta prover frin
minniska endast avsedda for forskningsindamal. Ansékan granskas
dd  utifrdn  biobankslagens  krav  exempelvis  avseende
forskningspersoninformation och hur proverna ska analyseras och
destrueras.

Kombination av befintliga prover inom rutinvdrd och nyinsamlade
prover for forskningsindamal

Den  kliniska  likemedelsprévningen  omfattar  ofta en
biobanksansdkan for tillgdng till befintliga prover och samtidigt ett
biobanksavtal fér insamlande av nya prover for forskningsindamal.
Vanligen vill sponsor ta del av ett prov taget vid diagnostillfillet fér
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analys, samt de extra prover som tas i samband med behandlingen
inom ramen for den kliniska prévningen.

Insamling och utlimning av vardprover i klinisk likemedelsprovning

I en klinisk prévning ir prévningen ofta en del eller ett komplement
till individens ordinarie behandling. Det betyder att prover tas som
en del av patientens rutinvird samtidigt som ytterligare prover tas
vid samma tillfille direkt avsedda for forskningsindamal. Hir sparas
prover bdde for patientens framtida vird och behandling samt extra
prover for forskningsindamadl for att kunna verifiera de kliniska,
farmakologiska och/eller farmakodynamiska effekterna av ett eller
flera prévningslikemedel.

Utlimnande av prov for screening/inklusion av patienter i
klinisk provning

For en klinisk provning inom si kallad precisionsmedicin, behover
patientens tidigare virdprover frin patientens hemmaregions
biobank begiras ut fér att exempelvis gora en helgenomsekvensering
av tumorvivnaden. Detta for att exempelvis kunna vilja ut en
behandling som visat effekt pd de specifika mutationerna som
tumoren 1 friga uppvisar. De -omiks analyser som krivs for
inklusion av patienten i prévningen genomférs pd laboratorium
organiserade utanfér rutinsjukvirden vilket stiller krav pd separata
avtal och kontrakt. Det dr idag endast ett fital laboratorier 1 Sverige
som har denna typ av nodvindig infrastruktur och som kan
genomféra dessa analyser. Det betyder for patienter vilka har
opererats i en annan region in i den region dir laboratoriet finns, att
en ansdkan om uttag fr&n patientens hemmaregion behover
genomforas och provas av patolog och direfter skickas till
laboratoriet. Denna process tar tid, och tyvirr innebir processen att
patienten hinner avlida innan provet hinner analyseras. Detta ror
sirskilt onkologiska studier med patienter med lingtgiende
cancerdiagnoser.
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6 Precisionsmedicin

I foljande kapitel beskriver vi &vergripande vilka hinder och
mojligheter avseende kliniska prévningar som precisionsmedicin
stdr infér i Sverige.

6.1 Fran Personalized Medicine till
precisionsmedicin

De senaste 20 dren har begreppet Personalized Medicine varit ett
frekvent férekommande begrepp inom utvecklingen av framtidens
diagnos, vird och behandling. Den tidigare amerikanska presidenten
Barack Obama lanserade dr 2015 The Precision Medicine Initiative.
Det innebar ett paradigmskifte och dven en dndring i diskursen att
alltmer prata om precisionsmedicin 1 stillet {or personalized
medicine®”. Syftet och milet med bida begreppen precision eller
personalized medicine (svenska: individbaserad medicin) ir att
individanpassa och skriddarsy diagnostik, vird och behandling utifrin
individens behov och férutsittningar.

6.1.1 Vad ar -omik?

Begreppet ”-omik” (Eng. -omics) avser det vetenskapliga biologiska
filtet som slutar med -omik, sisom exempelvis genomik, proteomik,
eller metabolik. Det ir ett samlingsnamn pd en stor grupp metoder
som mycket tack vare vetenskapliga och tekniska landvinningar de
senaste tvd decennierna har bidragit till att vi numera relativt enkelt

2 Oncologist. 2019 Jul; 24(7): 432-440. Published online 2019 Apr 2. doi:
10.1634/theoncologist.2019-0054PMCID: PMC6656435, PMID: 30940745, Twenty Years
with Personalized Medicine: Past, Present, and Future of Individualized Pharmacotherapy,
Jan Trost Jorgensen.
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och tdll (jimforelsevis) 1ig kostnad kan genomféra t.ex.
helgenomsekvensering (genomik) av biologiskt material sdsom
tumdrvivnad®. Metoderna anvinds fér att exempelvis mita hur
mycket alla gener ir pdslagna i en viss cell under vissa férhdllanden
(transkriptomik) eller studera forindringen 1 ett stort antal
proteiner (proteomik). De bidrar till att féridla diagnostiken och
skriddarsy behandlingar fér den gen eller de proteiner som orsakar
sjukdomen. Med ”-omik” gérs en storskalig analys som beskriver
flera parametrar samtidigt, t.ex. sekvensering av alla gener, eller
uttryck av alla gener i en vivnadsbit eller cell, och man fir pd s8 sitt
en samlad bild av genomet eller transkriptomet.

Inom flera omrdden bl.a. onkologin (liran om tumérsjukdomar)
har utvecklingen kommit ldngt, och det finns idag tack vare t.ex.
gensekvensering av tumorer flera nya framgingsrika behandlingar
som inte fanns f6r bara tio ir sedan. Tillimpningar inom flera andra
terapeutiska omriden gir ocksd fort och det pdgdr omfattande
forskning som med hjilp av de olika metoderna inom -omik fér att
vidare kunna skriddarsy — prevention, diagnos, och behandling av
sjukdomar inom flera olika terapiomriden.

6.2 Kliniska provningar inom precisionsmedicin

Det finns flera nationella initiativ och rapporter som beskriver
forutsittningar f6r implementering av precisionsmedicin i hilso-
och sjukvirden®®. I rapporten Genvigen till 6kad precision frin
Myndigheten for V3rd- och omsorgsanalys idr ett av
huvudbudskapen:

I delar dr det inte tydligt vem som har ansvar for att driva
utvecklingen av precisionsmedicin framit, men vi anser att det ir
viktigare att nigon tar ansvar {6r dessa tgirder in vem som tar
ansvaret®.

8 Exempelvis *The Human Protein Atlas” https://www.proteinatlas.org/about.

% En firdplan for precisionsmedicin, arbetsgruppen {6r Precisionsmedicin och ATMP, 2022.
% Myndigheten vird- och omsorgsanalys, Okad precision i Europa, PM 2021:3 samt Genvig
till 6kad precision, en framétblickande analys av precisionsmedicin i hilso- och sjukvirden
Rapport 2021:5.

8 Myndigheten vdrd- och omsorgsanalys, Genvig till 6kad precision, en framitblickande
analys av precisionsmedicin i hilso- och sjukvirden Rapport 2021:5.
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For kliniska prévningar inom precisionsmedicin behéver samtliga
aktorer och deras resurser, kompetens och nédvindig infrastruktur
integreras i processen fér den kliniska prévningen.

Omfattande investeringar genomférs 1 infrastruktur foér
precisionsmedicin inom bdde akademi, hilso- och sjukvird och
industri samt 1 samverkan mellan dessa. Genomic Medicine Sweden
utvecklar och implementerar bland annat mojligheten att dela
genomikdata fr&n hilso- och sjukvirden via en nationell
genomikplattform. Det pdgir dven samarbete mellan medicinska
fakultet/universitet och universitetssjukhus av etableringen av sd
kallade precisionsmedicinska centrum. Ett stort antal initiativ
arbetar f6r att samla resurser for att ta sig an hinder och mgjligheter
med att implementera precisionsmedicin 1 hilso- och sjukvirden.

Utvecklingen av precisionsmedicin inom canceromridet har
kommit lingt och erfarenheten och kompetensen av
precisionsmedicinska kliniska provningar vixer i samma takt. Det ir
sannolikt inom canceromridet som behandling med redan
marknadsgodkinda likemedel baserat pd precisionsmedicinska
markoérer kommit lingst.

Inférandet av precisionsmedicin 1 klinisk rutin pdverkas forstds
av flera faktorer och det ligger inte i virt uppdrag att analysera det
specifikt. Vi menar att mojligheterna for ett effektivt inférande 6kar
nir hilso- och sjukvirden medverkar i att planera, genomféra och
slutféra kliniska provningar med en precisionsmedicinsk ansats. Det
for med sig att man 1 praktisk tillimpning 1 ett tidigt skede far
mojlighet att utforma och testa sina processer och sin infrastruktur
och bygga kunnande i hela flédet frdn diagnos till behandling.
Genom uppféljning och lirande ligger i ansatsen d.v.s. nya moment,
ny teknik och ofta nya berdringsytor bide inom och utanfér den
egna verksamheten.

Ett av stegen for att kunna implementera precisionsmedicin, ir
att skapa forutsittningar f6r att planera, genomfora och slutféra
kliniska provningar inom olika terapeutiska omrdden med
precisionsmedicinska metoder och  behandlingar.  Kliniska
provningar inom precisionsmedicin behdver g8 igenom samma steg
1 vér forenklade prévningsprocess, d.v.s. planera, genomféra och
slutfora. En viktig skillnad dr diremot diagnostiken, vilken ofta ir
mer avancerad (jimfért med rutinvird) inom precisionsmedicin, och
att den dnnu ligger utanfor ordinarie rutinvdrds infrastruktur och
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processer. Infrastruktur och tekniken for att diagnosticera och
analysera patientens biologiska material inom -omik eller
bilddiagnostik finns primirt inom universitet och foretag 1 Sverige
idag. Det betyder dven att hilsodata kopplad till att identifiera och
inkludera patienter i en klinisk prévning inom precisionsmedicin
genereras utanfér rutinsjukvirden. Det skapar sirskilda utmaningar
1 friga om att dela hilsodata mellan och éver organisatoriska- och
huvudmannagrinser. Samtidigt kan ett nédvindigt prov (ull
exempel tumérvivnad) som behover diagnostiseras (till exempel
gensekvenseras) befinna sig i en annan regional biobank in den, dir
infrastrukturen for sjilva diagnostiken d.v.s. metoden finns.

6.2.1 Infrastruktur for kliniska provningar och
implementering av precisionsmedicin

Hilso- och sjukvardens infrastruktur och genomférandekapacitet ir
viktig for att kunna planera, genomfoéra och slutfora en klinisk
prévning, oavsett terapi-, metod-, eller behandlingsomride. Det ir 1
stora delar samma processer och fléden som kan tillimpas 1 klinisk
rutin som f6r en klinisk prévning inom precisionsmedicin. Detta
biddar dirfor for att kunna inféra marknadsgodkinda behandlingar
inom precisionsmedicin 1 rutinvérd.

I rapporten Okad precision i Europa frin Myndigheten fér vird-
och omsorgsanalys beskrivs andra linders satsningar pd
precisionsmedicin. Rapporten konstaterar ett paradigmskifte hos
flera linder som gdr frin att satsa pd forskning till att implementera
precisionsmedicin i hilso- och sjukvirden”. For detta indamal har
andra linder tagit nationella initiativ {6r att utveckla den nédvindiga
infrastrukturen som krivs fér implementering 1 form av
strukturerade satsningar fr@n regeringen. Dessutom finns
tillhérande sirskilda strategier eller handlingsplaner som pekar pd
vikten av att bygga nationell infrastruktur med tillhérande
finansiering samt behov av lagstiftning.

De linder som bedéms ha kommit lingst med en nationell
infrastruktur inom precisionsmedicin av de linder som jimforts dr
Danmark, Norge och Storbritannien®. I rapporten gérs ingen

¥ Myndigheten for vird- och omsorgsanalys, Okad precision i Europa, sju europeiska linders
satsningar pd precisionsmedicin och hilsodata, PM 2021:3, 2021.
8 Ibid sid 17.
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nirmare analys eller jimforelse av lindernas styrning och
finansiering av hilso- och sjukvirden motsvarande den jimférelse vi
presenterar i denna promemoria. Rapporten faststiller 1 stillet att
den gemensamma nimnaren inom precisionsmedicin ir att det finns
en strukturerad och fokuserad satsning pd precisionsmedicin frin
regeringen®. Vi noterar att de linder vi redovisar i vir jimférelse 1
kommande kapitel och som kommit l&ngt med sina handlingsplaner
for att forbittra férutsittningarna foér kliniska provningar ocksd
ligger l8ngt fram med sina strukturer inom precisionsmedicin och
har dessutom liknande modeller f6r styrning och organisation av
sjukvirden. Vi menar att férutsittningar for att planera, genomfora
och slutféra kliniska prévningar inom precisionsmedicin hinger
thop med hur infrastrukturen ser ut f6r att behandla patienter med
precisionsmedicinsk vird och behandling inom rutinvirden.

% Ibid.

101






/ Utvecklingen av kliniska
provningar i Sverige 2013-2022

I det hir kapitlet belyser vi utvecklingen av kliniska prévningar 1
Sverige under perioden 2013 — 2022. Vi har jaimfért olika typer av
statistik och kategorier av kliniska prévningar. Sammantaget visar
vdra analyser att det dr en fortsatt negativ trend for sdvil antalet
godkinda kommersiella som  icke-kommersiella  kliniska
likemedelsprévningar de senaste tio &ren 1 Sverige. Den
medicintekniska kliniska prévningen ir svdr att uttala sig om
eftersom den statistiken inte finns tillginglig pd motsvarande sitt
som for likemedel. Det beror bland annat pd en férindring och
inférandet av en ny europeisk férordning som har indrat
definitionen av en medicinteknisk produkt och dirmed iven
statistiken 6ver godkinda ansékningar.

7.1 Statistik och metod

For vart uppdrag och syfte, och for att stirka patientperspektivet,
har vi dirfér valt att beskriva utvecklingen 1 termer om antalet
godkinda ansdkningarna eftersom antalet inkomna inte tar hinsyn
att vissa provningar inte godkinns och dirmed inte ndr patienten
och att en ansokan i sig kan omfatta flera olika indringsansdkningar
pd en och samma prévning.”

% Vi har jimfért underlag frin Likemedelsverket mellan antalet godkinda och inkomna
ansdkningar for kliniska likemedelsprévningar. Enligt underlag frén Likemedelsverket utgor
godkinda ansékningar ca 88 procent av totala antalet inkomna ansékningar under dren 2011-
2021. Férhillandet mellan inkomna och godkinda kan variera mellan 3ren av olika skil. Vi gér
dirfor beddmningen att antalet godkinda ansékningar dr den relevanta statistiken fér vir
utredningen att jimféra och redovisa.
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7.2 Antalet godkdnda kliniska lakemedelsprovningar
fortsatter att minska i Sverige

Den kliniska prévningen utgér en andel av den samlade volymen
kliniska studier som genomfors 1 Sverige. Kliniska studier och
kliniska provningar genomférs inom samma ekosystem och
forutsittningarna pdverkas i stora delar av samma inneboende
mojligheter och utmaningar. Vi har beskrivit definitioner och
skillnaden mellan en klinisk prévning och klinisk studie samt 6vriga
studietyper nirmare 1 tidigare kapitel, vilka vi konsekvent tillimpar 1
foljande kapitel.

Av denna anledning ir vir bedémning att det dr av relevans att
redovisa utvecklingen av kliniska studier och kliniska prévningar,
oavsett sponsor eller forskningshuvudman, och har valt att
komplettera bilden med ett mitt pd omfattningen av medicinsk
forskning pd minniska. Det senare pd basen av information om
antalet inkomna etikansékningar f6r motsvarande period.

Analysen av utvecklingen av kliniska prévningar har genomforts
genom att begira ut statistik frin Likemedelsverket avseende antalet
godkénda kliniska likemedelsprévningar fér dren 2013-2022"".

°! Se avsnittet om statistik och metod vad giller skillnaden mellan godkind och inkommen
ansokan.
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Figur 7.1 Antal godkdnda kliniska lakemedelsprdvningar i Sverige 2013-
2022
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Kalla: Lakemedelsverket

Figuren visar 6ver tid en neditgiende trend avseende det totala
antalet  godkinda  kliniska  likemedelsprévningar.  Enligt
Likemedelsverket antas den avvikande trenden dr 2021 bero pd en sd
kallad ”pandemieffekt”, d.v.s. en 6kad forskningsaktivitet relaterad
till Covid-19-pandemin. Statistiken for dr 2022 visar en tergéng till
nivder motsvarande ir 2019. Den samlade nedgdngen 6ver perioden
ir 22 %.

Statistiken ir vidare uppdelad i sponsortyp” dir kommersiell
sponsor utgdr en industriaktor.

Sponsortyp utgdr frin Likemedelsverkets terminologi. En kommersiell sponsor avser ett
foretag och en icke-kommersiell sponsor avser en organisation inom offentlig sektor som
vanligen ir frin akademin, men kan dven vara en vérdgivare.
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Figur 7.2 Utvecklingen av antalet kliniska lakemedelsprovningar i Sverige
ar 2013-2022 indelat i sponsortyp
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Minskningen av antalet kommersiella d.v.s. foretagsinitierade
kliniska prévningar motsvarar 22 procent och foér &r 2022 ligger
antalet pd nivin motsvarade dr 2017. De icke-kommersiella eller si
kallade provarinitierade prévningarna uppvisar en, for perioden,
historisk 13g siffra med endast 50 godkinda likemedelsprévningar ar
2022 vilket motsvarar en minskning med 25 procent under perioden.

Vi har f6r perioden idven jimfort andelen prévningar med
kommersiell respektive icke-kommersiell sponsor och dir férdelar
sig provningarna relativt stadigt ver tid som 70% prévningar med
kommersiell sponsor respektive 30% prévningar med icke-
kommersiell sponsor.
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Figur 7.3 Andel kommersiell och icke-kommersiell sponsor av totalt antal
beviljade ansdkningar om klinisk prévning
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Vi har dven valt att jimféra den procentuella férindringen ar for
ar for respektive sponsortyp.

Tabell 7.1 i\rlig forandring avseende kliniska lakemedelsprdovningar fordelat
pa sponsortyp, 2013-2022

Ar Rrlig forandring  Arlig forandring
kommersiella icke-kommersiella

2013 0% 1%
2014 -10% -2%
2015 4% 0%
2016 -2% -5%
2017 -4% -1%
2018 12% -2%
2019 -10% -1%
2020 1% -6%
2021 4% 27%
2022 1% -18%

Kalla: Lakemedelsverket

Statistiken visar en korrelation mellan sponsortyperna i friga om
den arliga f6rindringen. Variation illustreras grafiskt 1 nedan figur.

Figur 7.4 i\rlig forandring i procent for respektive sponsortyp, 2013-2022
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Kélla: Lakemedelsverket
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Figuren visar, med undantag f6r dren 2020-2022, att det finns ett
dterkommande ménster pd samvariation dir antalet kommersiella
godkinda prévningar minskar nir andelen icke-kommersiella
godkinda provningar 6kar, och vice versa. Detta ter sig mest uttalat
mellan dren 2013-2019. Vi kan dock inte dra ndgra slutsatser
angdende anledningen till detta ménster baserat pd den information
som finnas att tillgd. I vira dialogméten har det dock framforts, och
utredningen delar den uppfattningen, att en faktor kan vara
begrinsningen 1 genomférandekapaciteten av kliniska prévningar i
hilso- och sjukvirden.

For att sammanfatta utvecklingen av antalet kliniska
likemedelsprévningar de senaste tio dren redovisar utredningen dven
for nettoeffekten avseende antalet provningar nedan.

Figur 7.5 Total minskning i Sverige ar 2013-2022 i procent indelat i
sponsortyp
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Kalla: Lakemedelsverket.

Den totala minskningen av antalet godkinda kliniska
likemedelsprévningar uppgdr till totalt 22 procent under
tidsperioden 2013-2022. Av dessa prévningar ses en minskning med
22 procent f6r kommersiella provningar respektive 25 procent for
icke-kommersiella prévningar.

Den negativa trenden for antalet kliniska likemedelsprévningar
fortgdr f6r bida sponsortyperna och totalt f6r perioden 2013-2022.
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Sammanfattningsvis har Sverige inte férmdtt vinda den negativa
trenden vad giller antalet kliniska prévningar, och fér dret 2022
minskar de akademiskt initierade prévningarna 1 hogre takt dn de
foretagsinitierade.

7.3 Avsaknad av statistik for medicintekniska
prévningar

Utredningen har frdn Likemedelsverket begirt ut statistik for
medicintekniska prévningar f6r perioden 2013-2022. P4 grund av de
nya europeiska forordningarna for medicintekniska produkter och
produkter fér in vitrodiagnostik”, vilka har medfért stora
forindringar 1 regelverket och dndrade rapporteringskrav, ir det
dock inte méjligt att presentera motsvarande statistik  for
medicintekniska produkter som f6r likemedel.

Figur 7.6 Totalt antal godkinda medicintekniska provningar i Sverige ar
2013-2022
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Kalla: Lakemedelsverket
Figuren visar den befintliga statistiken 6ver godkinda kliniska
medicintekniska prévningar. Likemedelsverket betonar att den

PEuropaparlamentets och ridets férordning 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter (Eng: Medical Device Regulation — MDR) och Europaparlamentets och ridets
férordning 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(Eng. In Vitro Diagnostics Regulation - IVDR).
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stora skillnaden mellan &r 2020 och 2021 beror p4 ikrafttridandet av
de nya europeiska férordningarna MDR och IVDR vilka har
medfért  omfattande  regulatoriska  forindringar  avseende
ans6knings- och tillstdndsférfarandet. Dessa siffror miste dirfor
tolkas med stor forsiktighet. Utredningen har undersoke
mojligheten att anvinda andra killor eller databaser f6r att redovisa
utvecklingen. De killor som har undersokts, inklusive
Etikprévningsmyndighetens databaser, saknar dock information
angiende medicintekniska ansékningar.

Figur 7.7 Kliniska medicintekniska provningar ar 2013-2022 indelat i

sponsortyp
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Figuren visar en indelning av samma data per sponsortyp, men
ger inget ytterligare underlag for att uttala sig om utvecklingen av
denna kategori av prévningar.

Utredningen har bett branschorganisationen ”Swedish Medtech”
om kommentarer och en analys av utvecklingen fér den

% Den EU-gemensamma lagstiftningen f6r medicintekniska produkter har nyligen reviderats
och tre EU-direktiv har ersatts av tvd EU-férordningar. Den tidigare lagstiftningen for aktiva
medicintekniska implantat  (direktiv  90/385/EEG), och lagstiftningen fér andra
medicintekniska produkter (direktiv 93/42/EEG), har sammanférts till en enda
lagstiftningsakt, férordning om medicintekniska produkter (2017/745, MDR). Lagstiftningen
fér medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostiska (direktiv 98/79/EG) finns nu i
forordning om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik (2017/746, IVDR).
Medicintekniska produkter och medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik regleras av
tvd EU-f6rordningar, 2017/745 respektive 2017/746. Killa: Likemedelsverket
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medicintekniska branschen de senaste tio &ren i Sverige. Swedish
Medtech bekriftar och beklagar att det saknas statistik &ver
utvecklingen av  medicintekniska  provningar 1 Sverige.
Branschorganisationen har intervjuat sina medlemmar som pekar pd
ett trendbrott under de senaste tio dren i form av en forskjutning av
medicintekniska prévningar frén Europa till USA och att foretagen
tidigare foredrog att forligga prévningar som underlag fér CE-
mirkning 1 Europa. Detta for att det ansdgs svirare att fi ett FDA-
godkinnande f6r medicintekniska produkter 1 USA jimfért med i
Europa pd grund av de olika regelverken. Numera ir férhdllandet det
omvinda, d.v.s. att foretagen upplever det enklare att 3 ett FDA-
godkinnande. Detta trots att USA inte gjort ndgra genomgripande
regulatoriska férindringar. Med de nya europeiska férordningarna
anses det enligt foretagen ha blivit svirare och otydligare att 3
godkind CE-mirkning i Europa och dirmed i Sverige jimfért med i
USA.

Vikan inte pd basen av den hir informationen dra nigra slutsatser
om utvecklingen av medicintekniska prévningar 1 Sverige under
perioden. Utredningen konstaterar dock att det ir viktigt att
dtgirder vidtas fo6r att dven kunna folja utvecklingen av
medicintekniska prévningar.

7.4 Antalet etikansokningar for medicinsk forskning
pa manniska 6kar i Sverige

Som ett mdtt pd den samlade volymen medicinsk forskning pd
minniska, oavsett studietyp, 1 Sverige dren 2013 — 2022 har
utredningen begirt ut statistik frin Etikprovningsmyndigheten éver
a) antalet inkomna etikansékningar pd minniska, och b) antalet
inkomna etikansékningar pid minniska som avser en klinisk
provning.

Hir redovisas statistik frdn Etikprévningsmyndigheten som
avser all medicinsk forskning p8 minniska som omfattas av Lag
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser mdnniskor §4. Vi
har begirt ut statistiken frdn Etikprévningsmyndigheten enbart 1 de
tvd kategorierna medicinsk forskning och klinisk prévning. Det
betyder att all annan forskning som ocksid omfattas av Lag
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser mdnniskor inte
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redovisas 1 vir utredning, exempelvis inom sociologi eller
kriminologi som anvinder kinsliga personuppgifter (etnicitet,
religion m.m.) for forskningsindamal.

Figur 7.8 Antal inkomna etikans6kningar avseende medicinsk forskning pa
manniska enligt Lag (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser manniskor §4, for aren 2013-2022 i Sverige
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Kalla: Etikprovningsmyndigheten

Etikprévningsmyndighetens statistik ~ avser  inkomna
etikansdkningar och inte, som fér Likemedelsverket, godkinda
ansokningar. Det bor dock noteras att Likemedelsverket sjilva
anger att antalet godkinda ansokningar utgdr ca 90 procent av det
totala antalet inkomna ansékningar. Med det fortydligandet
bedémer vi att en jimférelse av  siffrorna frdn
Etikprovningsmyndigheten och Likemedelsverket, 1 det hir
sammanhanget, ir relevant.

Sammanfattningsvis visar antalet etikansékningar fér medicinsk
forskning p& minniska en positiv trend de senaste tio dren och
ansokningarna har 6kat med motsvarande 29 procent. Det gér inte
att gbéra en motsvarande indelning avseende ansvarig
forskningshuvudman, d.v.s. uppdelning avseende kommersiell eller
icke-kommersiell ~ klinisk ~ studie.  Etikprévningsmyndigheten
tillhandahiller i nuliget inte den informationen.
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Figur 7.9 Antal inkomna etikansékningar avseende medicinsk forskning pa
manniska respektive medicinsk forskning/klinisk prévning ar
2013-2022
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Kélla: Etikprovningsmyndigheten

Figuren visar att den medicinska forskningen pd minniska under
perioden har 6kat. Okningen omfattar dock olika studietyper d.v.s.
observationsstudier och interventionsstudier vilka inte ir en klinisk
provning (se ocksd kapitel om studietyper). Figuren ovan visar att
antalet etikansdkningar f6r kliniska préovningar utgér mellan fem till
sju procent under de senaste tio &ren i Sverige. Det betyder att den
overvigande delen av ansokningar for medicinsk forskning som
ansdks om 1 Sverige utgdrs av andra studietyper in kliniska
provningar.
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Figur 7.10  Andelen inkomna etikansdkningar avseende medicinsk forskning
pa minniska respektive medicinsk forskning/klinisk prévning for
aren 2013-2022
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Kalla: Etikprovningsmyndigheten

I figuren ses en berikning av andelen kliniska studier respektive
kliniska provningar av de inkomna etikansokningarna, dir
forhallandet ir relativt konstant 6ver tid. Inkomna etikansékningar
avseende kliniska prévningar utgér i snitt 5 procent totalt under
tidsperioden 2013-2022.
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3 Perspektiv pa kliniska prévningar
| tidig fas, ledtider och
leveransférmaga i Sverige

Det finns omriden dir Sverige fortfarande stdr sig relativt bra
jimfort med andra omrdden. Vi kan t.ex. se ett positivt ménster for
kliniska likemedelsprévningar 1 tidig fas (fas I-II) som inte har
minskat i samma omfattning som andra faser. I detta kapitel ger vi
perspektiv pd kliniska prévningar i tidig fas samt pd ledtider och
leveransférméga f6r kliniska prévningar i Sverige.

8.1 Sverige uppratthaller antalet kliniska provningar
i fas |

I en jimforelse av utvecklingen av kliniska prévningar 1 Sverige
baserat pd statistik frin Likemedelsverket, férdelat 6ver studiefas
(fas I-IV) och oavsett terapiomrdde, uppvisar Sverige en stabil
trendkurva 1 friga om antal fas I-provningar, dir de
foretagsinitierade provningarna utgdr en majoritet (se figur).
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Figur 8.1 Godkanda ansékningar om klinisk provning, fas -1V, Sverige,
2011-2021
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Kélla: Lakemedelsverket.

Vid motsvarande jimforelse mellan de nordiska linderna, d.v.s.
utvecklingen fordelat pd studiefas f6r perioden 2011-2021, minskar
andelen foretagsinitierade fas IIT och fas IV pd motsvarande sitt som
1 Sverige.

I en berikning av férindringen 6ver tid har utredningen dven hir
valt att titta pid &ren 2011-2019 eftersom 4&ren 2020-2021
statistikmissigt beddms ha haft en visentlig pdverkan av COVID-
19-pandemin och vi har dirfér valt att justera intervallet och
utelimna dessa ar.
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Figur 8.2 Procentuell minskning av kliniska provningar fas I-1V i Sverige,
2011-2019
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Kalla: Lakemedelsverket.

Figuren visar att nedgdngen foér fas I-prévningar (minus 19
procent) ir ligre dn for andra faser (minus 27-40 procent) for dren
2011-2019.

Figur 8.3 Kliniska prdovningar i fas I, typ av sponsor, 2011-2021

Antal fas I-prévningar med icke-kommersiell respektive kommersiell
sponsor.
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Kalla: Lakemedelsverket.
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Figuren visar antalet godkinda fas I-ansdkningar vid
Likemedelsverket 1 Sverige de senaste tio &ren. Antalet har legat pd
en stabil nivd om ca. 30 beviljade ansékningar arligen, varav
foretagsinitierade (kommersiella) utgdr en majoritet.

Figur 8.4 Kliniska provningar i fas I, typ av sponsor, 2011-2021

Andel fas |-prévningar med icke-kommersiell respektive kommersiell
sponsor.
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Kalla: Lakemedelsverket.
Figuren visar férdelningen av kliniska prévningar i fas I med

kommersiell sponsor (foretagsinitierade provningar) respektive
icke-kommersiell sponsor (akademiskt initierade prévningar).
Andelen fas 1-prévningar med kommersiell sponsor utgér 65-100
procent de senaste tio dren.

8.1.1 Kliniska lakemedelsprévningar i fas |

For gruppen fas-I-prévningar finns en stor variation i friga om
prévningarnas syfte, milsittning, metoder och populationer d.v.s. sd
kallat friska frivilliga eller patienter som forskningspersoner. Detta
innebir att férutsittningarna for att pd ett effektivt sitt kunna
planera, genomféra och rapportera en fas-I-prévning varierar.

Inom olika terapiomriden kan det finnas olika strategier f6r en
fas I-provning. For vissa blivande likemedel t.ex. cancerlikemedel,
behéver man redan i fas I utvirdera substansen i en grupp patienter,
1 kontrast ull friska frivilliga Det kan d3 handla om s8 kallade *First
in human-prévningar’ som ir en sirskild klinisk prévning dir en
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substans provas pd minniska forsta gdngen. Dessa provningar styrs
av sirskilda regulatoriska krav for att sikerheten for individen ska
kunna sikerstillas. I andra prévningar kan det handla om att studera
sdvil farmakokinetik, farmakodynamik och/eller dostitreringar. De
olika prévningarna stiller olika krav pd sponsor (kommersiell/icke-
kommersiell) for att identifiera den kompetens och de resurser som
krivs fér att genomfoéra provningen. Hir inbegrips bl.a. regulatorisk,
toxikologisk  och  liknande kompetens, laboratorie- och
analyskapacitet. Exempelvis finns sirskilda s3 kallade fas-I-kliniker
med 6vervakningskapacitet for provningar pd friska frivilliga och 1
vissa fall sjukhusanslutna fas-I-enheter med mojlighet att behandla
patienter dven 1 fas-I-prévningar. Enheter som genomfor fas-I-
provningar ir understillda sirskilda krav och regler och 1 Sverige ir
Likemedelsverket tillsynsmyndighet.

For friska frivilliga kan det finnas olika anledningar tll att
medverka i en fas I-prévning och t.ex. prova effekten av ett nytt
vaccin dir det inte finns nigon underliggande sjukdom hos den
friska frivilliga.

Oavsett terapiomrade och produkt, indikerar siffrorna att Sverige
har ett visentligt oférindrat inflode av fas I-prévningar.

V1 noterar att ett antal linder, diribland Australien, USA och
Danmark, sirskilt investerar 1 tidig-fas-kapacitet och d& sirskilt fas
I-kapacitet bade i planerings- och genomforandefas. I vira dialoger
med representanter frin bide Danmark och Australien framkommer
det att {6r linder som erbjuder bra och effektiva férutsittningar for
att planera, genomfora och slutféra en fas I-préovning, okar
sannolikheten att dven 3 erbjudande om att {3 genomféra fas II-
prévningar, d.v.s. om produkten gir vidare 1 utvecklingen. Ett annat
skil att satsa pd tidig fas-kapacitet ir att stirka forutsittningar for
smd och medelstora bolag inom life science-sektorn att bedriva sin
utveckling inom landet. Hir anses bl.a. de effektivitetsvinster som
detta medfér ir av visentlig betydelse.

8.1.2 Goda forutsattningar att ytterligare forstarka tidig fas-
kapacitet i Sverige

Antalet kliniska prévningar inom fas I ligger stabilt pd en nivd om
ett 30-tal godkinda provningar &rligen. Givet den statistik vi har att
tillgd, kan vi inte uttala oss om hur stor andel av dessa prévningar
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som verkligen har startats respektive slutforts, eller med vilken
effektivitet eller precision relativt mélsittningen.

Vi arrangerade en workshop med ett antal nyckelaktérer inom
tidig fas i syfte att i dialog genomlysa forutsittningarna for att
utveckla och marknadsféra en tidig-fas-férmiga och for att
diskutera prioriterade dtgirder for att 6ka genomférandekapaciteten
for tidiga fas-prévningar i Sverige. Utredningen bjéd in de sex fas I-
enheter vilka regelbundet genomgir tillsyn frdn Likemedelsverket,
samt  Etikprovningsmyndigheten,  Biobank  Sverige  och
Likemedelsverket till en gemensam workshop.

1. Gruppen enades om totalt 43 olika dtgirder vilka enskilt och
samlat beddms kunna bidra till att 6ka och utveckla svensk tidig-
fas-kapacitet. Nir samma grupp ombads prioritera vilka fem
dtgirder som har storst potential att 6ka tidig fas-kapacitet 1
Sverige blev resultatet foljande: Atgirda bristen p3
meriteringsvirde, tid och incitament fér likare att medverka i
och/eller utgéra ansvarig prévare 1 en foretagsinitierad tidig-fas-
provning. Arbetet behover kunna ske pd arbetstid 1 stillet for pd
fritiden.

2. Forenkla biomateriahanteringen genom en nationell process {6r
biobanksansdkan och ett en-stegs-forfarande 1
rimlighetsbedémningen av tillgdng till arkiverat material.

3. Avsitt dedikerade resurser for att genomféra tidig-fas-
provningar 1 hilso- och sjukvirden, inklusive nédvindiga
stddfunktioner sdsom rontgen och laboratorier.

4. Underlitta och/eller eliminera hinder fér remittering av
utomlins- och/eller utlandspatienter till kliniska prévningar i
allminhet och tidig-fas-prévningar i synnerhet. Idag finns
ekonomisk osikerhet och negativa incitament f6r regioner och
linder att remittera patienter till annan region/annat land fér att
kunna ingd i en klinisk prévning, d.v.s. kostnadsansvaret for
rutinsjukvirden ir oklart.

5. Etablera och utveckla ett nationellt samarbete mellan fas I-
enheterna 1 Sverige vilket dven pd sikt skulle kunna utvidgas i ett
nordiskt och/eller globalt perspektiv.
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Utredningen gor gillande att Sverige, relativt linder med
motsvarande forutsittningar, har goda mojligheter att oka sin
formidga  inom  tidig-fas-prévning.  Det  finns  relativt
befolkningsunderlaget en vil utvecklad och geografiskt vil férdelad
kapacitet i form av sjukhusanslutna fas-I-enheter, en utvecklad, om
in 1 delar underdimensionerad, tjinstesektor med spetskompetens 1
form av regulatorisk och liknande kompetens, en bas av CRO-
foretag med dokumenterad erfarenhet samt en till synes bred bas av
forskningspersoner i form av friska frivilliga. Likemedelsverket har
ocksd en uttalat hog ambition i att samverka med andra berérda
myndigheter 1 att erbjuda smd och medelstora bolag inom life
science-sektorn tidig och effektiv rddgivning.

Dialogen med de hir aktdrerna inom ramen fo6r utredningen visar
pd kraften 1 samverkan, och hur man gemensamt kan lyfta fram
styrkor och forslag pd atgirder for att utveckla den nationella
formagan.

8.2 Perspektiv pa ledtider och leveransférmaga

Valet av land fér att genomfora kliniska prévningar baseras pd ett
antal olika kriterier varav vissa ir kopplade wll landets
forutsittningar. Utredningen har av naturliga skil ingen allmingiltig
eller helt samlad bild, men tllging tll den aktuella
patientpopulationen ir en grundférutsittning. Det innebir att
Sverige nir det kommer till frigan om stora patientpopulationer inte
utgor ett alternativ till linder som t.ex. Tyskland och Polen, utan
snarare utgdr ett komplement, och d& pd basen av andra kriterier.

I utredningens olika dialoger dterkommer tv4 urvalskriterier som
samtliga life science-féretag pd ndgot sitt miter och utvirderar
oavsett fas av prévning.

Den férsta ir ledtider, d.v.s. hur ldng tid det tar frén en inskickad
ansokan till tillstindsmyndigheterna fram till att rekrytering av
forsta patient alternativt forsta dos till patient sker. Observera att
ledtidernas start och stopptid kan variera, men i huvudsak rér det sig
om perioden frin vilken alla underlag fér ansékningar ér tillgingliga
och skickas in, fram tills dess att forsta patient ir inkluderad. Detta
motsvarar 1 princip, 1 utredningens processkartliggning, den s&
kallade planeringsfasen.
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Den andra variabeln som ir viktig i féretagens utvirdering av ett
land, ir leveransférmdga d.v.s. antalet patienter som inkluderas enligt
tidplan och i enlighet med &verenskommelse mellan sponsor och
provningsstillet. Hur vil provningsstillet levererar d.v.s. antal
patienter inom avtalad tid, f6ljs noga upp och mits av féretagen.

I utredningens arbete har svenska ledtider och leveransférméiga
varit dterkommande hinder enligt representanter frin foretag.
Sveriges prestation uppges dven 1 olika sammanhang vara vikande
over tid.

Det saknas dock nationellt samlad kvalitetssikrad och jimférbar
statistik och fakta som kan bekrifta eller dementera dessa
pastdenden. Utredningen valde dirfér att vinda sig till
branschorganisationen f6r de forskande likemedelstéretagen (LIF)
respektive CRO-foretagen med en f6rfrigan om underlag 1 form av
statistik. Den visade sig dock svér att sammanstilla, 1 forsta hand pd
grund av olika mitetal, men ocksd p.g.a. en komplexitet att
sammanstilla detta p.g.a. variationer i terapiomriden och typer av
provningar. Utredningen valde di att 1 stillet genomlysa frigan 1
dialogform. Syftet med detta var att beligga, alternativt dementera,
pastdendet om en generellt vikande formiga for Sverige relativt
jamférbara linder.

8.2.1 Ledtider i andra lander

I Storbritannien presenteras drligen en rapport om
konkurrenskraftsindikatorer for life science-sektorn, dir en
uppsittning mitvirden visar landets resultat inom life science-
sektorn samt dess position 1 globala rankningar. I den senaste
rapporten frdn 2022” redovisas fér perioden 2018-2020 for en
delmingd av kommersiella provningar for nya likemedel (alla
provningsfaser) mediantider for olika linder avseende tiden frin
ansdkan om klinisk prévning till en tillsynsmyndighet fram tills dess
att den forsta patienten fatt en forsta dos. Tiden frén ansékan om
klinisk prévning till den férsta patientdosen inkluderar den tid det
tar f6r regulatoriskt godkinnande och uppligg inklusive rekrytering
av patienter. Data frin denna analys, visar att USA och Australien ir
de linder som har kortast ledtider med ca 140-150 dagar och Kanada

% Life science competitiveness indicators 2022, published 21 July 2022 (gov.uk).

124



Ds 2023:8 Precisionsmedicin, tidig fas och ledtider

ligger i topp med ca 260 dagar. Data visar att flertalet europeiska
linder ligger diremellan pd ca 180-250 dagar. Sverige idr inte med i
analysen, men data frin utredningens fokusgrupp visar att tiden frin
att foretaget har alla dokument redo fér att skicka in ansékan till
tillstdndsmyndigheterna fram till att provningsstillet ir aktiverat”
ir ca 155 dagar (medianvirde) f6r Sverige. Givet underlagen kan en
direkt jimforelse inte goras, men den svenska ledtiden kan ses som
en indikation pd att Sverige 1 ett underlag som spinner éver foretag
och indikationer nir det giller ledtider ligger p& par med ett antal
andra europeiska linder. Ledtidsmitten kan sannolikt antas vara
mindre kinsliga for terapiomride eller indikation.

8.2.2  Forbattringspotential for Sverige

Vad giller leveranssikerhet d.v.s. avseende patientrekrytering,
framkom 1 vira dialogméten varierande uppgifter och data, dir
Sverige 1 vissa fall har blivit simre och i andra fall ligger 1 paritet med
eller ver det globala snittet. En skilig tolkning dr att det av naturliga
skil finns en variabilitet 6ver terapiomriden och idven en koppling
till faktorer som provningsprotokollens komplexitet med mera.
Sverige ir bittre rustat for vissa indikationer och terapiomriden in
andra.

Sammantaget ir mitetal f6r ledtider och patientinklusion
visentliga att folja och utvirdera for Sverige. Dessa mitetal ger
sammantaget ett mitt pd férmdgan och forutsittningarna att
planera, genomféra och slutféra kliniska prévningar, sirskil
foretagsinitierade kliniska prévningar. Vi noterar ocksd att linder
som exempelvis Danmark har utvecklat metoder f6r att f6lja de hir
mitetalen pé nationell niva.

Malsittningarna for kliniska prévningar i Sverige behéver paras
thop med relevanta mitetal, och nationell statistik dr en visentlig del
1 ett samordnat system f6r kliniska prévningar och utgor ett
nodvindigt underlag 1 marknadsféringen av Sverige.
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9 En Oversiktlig internationell
jamforelse av foretagsinitierade
kliniska provningar

Viinleder kapitlet med en global utblick éver foretags- och offentligt
finansierade kliniska studier och Kkliniska provningar under
tidsperioden 2008-2021. Analysen omfattar bide kliniska studier
och kliniska prévningar och vi har anvint tillgingliga data frin
databasen ClinicalTrials.gov™. Vi belyser materialet utifrdn typ av
studie och kategori av aktér d.v.s. initiativtagare och finansiir for
studier och provningar dren 2008-2021". Slutligen reflekterar vi
dver utredningens material relativt en jimférelse av utvecklingen for
kliniska prévningar 1 Australien samt Asien.

Vi anvinder den terminologi av studietyper som vi presenterat
nirmare 1 tidigare kapitel, och skriver kliniska studier nir statistiken
innefattar samtliga studietyper. I annat fall specificerar vi vilken
studietyp statistiken avser.

I databasen ClinicalTrials.gov anvinds terminologin finansierad
av industri. Vi anvinder dirfér terminologin foretagsfinansierade
kliniska studier eller kliniska prévningar 1 detta kapitel och avser
didrmed vilken typ av organisation som stir som finansiir {or studien
eller provningen.

% Alla data har inhdmtats frin ClinicalTrials.gov i oktober och november ar 2022.

7 Vi har valt att med data frén ClinicalTrials.gov jimféra Sverige med ett antal linder genom
att anvinda samma analys och data set som ingdr i "Kliniska prévningar— policyinitiativ och
trender 2014:01, Myndigheten for tillvixtpolitiska utvirderingar och analyser”, vilken utgér
bilaga till SOU 2013:87. Vi har dessutom utékat analysen genom att jimféra nigra fler linder
in de som ingick i nimnda bilaga. Slutligen har vi dven inkorporerat ett nytt data-set av
ndmnare for att exempelvis jimféra antalet kliniska prévningar i férhdllande till invinarantal

och BNP.
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9.1 Okad forskningsaktivitet globalt relaterad till
Covid-19 pandemin

I det hir stycket jimfor vi utvecklingen de senaste 14 dren, 2008—
2021. Figuren visar en pandemieffekt i den globala statistiken fér
kliniska studier. Ar 2020 utgjorde 12 procent av det totala antalet
kliniska studier Covid-19-relaterade studier och 2021 var
motsvarande siffra 8 procent.

Figur 9.1 Andel Covid-19-relaterade kliniska studier globalt
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Kélla: ClinicalTrials.gov.

Liksom tidigare forfattare har pitalat, ska data frin
ClinicalTrials.gov tolkas med forsiktighet, men det dr samtidigt den
enda globala databasen for offentligt och privat finansierade kliniska
studier”. Databasen utvecklas och numera syns en tydlig trend mot
att inte bara kliniska prévningar utan dven andra studietyper sisom
observationsstudier och andra typer av kliniska studier rapporteras
in. Detta ir dock den ledande globala offentliga databasen fér att
registrera en klinisk studie/prévning, for att efterleva ICH-GCP”.

% Se exempelvis SOU 2013:87 bilaga 4, Kliniska prévningar — policyinitiativ och trender
2014:01, Tillvixtanalys 2014”.

? Good Clinical Practice (GCP), pd svenska god klinisk sed, dr en internationell etisk och
vetenskaplig kvalitetsstandard fér utformning, genomférande, registrering och rapportering
av prévningar som involverar deltagande av férsékspersoner. Efterlevnad av denna standard
ger allminheten garantier fér att forsékspersonernas rittigheter, sikerhet och vilbefinnande
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9.2 Foretagsfinansierade kliniska studier minskade
globalt mellan aren 2008-2019

Foéljande tva figurer visar att antalet foretagsfinansierade kliniska
studier globalt har minskat med sex procent de senaste 14 dren, dir
den storsta nedgingen med 21 procent dgde rum 2008-2013.
Undantaget paverkan av Covid-19-pandemin, minskade antalet
foretagsfinansierade kliniska studier med sex procent 2008-2019. Ar
2019 utgérs till synes ca 30 procent av det totala globala antalet
kliniska studier av foretagsfinansierade studier.

Under samma tidsperiod ¢kar till synes icke-féretagsfinansierad
forskning med 165 procent. Det gir dock inte att dra slutsatsen att
den reella 6kningen faktiskt motsvarar 165 procent, di 6kningen
exempelvis skulle kunna 4terspegla en 6kad rapportering av icke-
foretagsfinansierad  forskning 1 ClinicalTrials.gov  under
tidsperioden.

skyddas, i enlighet med de principer som har sitt ursprung i Helsingforsdeklarationen, och att
data frén kliniska prévningar ir trovirdiga. Syftet med GCP-riktlinjen frin International
Conference on Harmonisation (ICH) 4r att tillhandahélla en enhetlig standard f6r Europeiska
unionen (EU), Japan och USA {&r att underlitta dmsesidigt godkinnande av kliniska data av
tillsynsmyndigheterna i dessa jurisdiktioner. Riktlinjen utvecklades med hiinsyn till nuvarande
god klinisk praxis 1 Europeiska unionen, Japan och USA, liksom 1 Australien, Kanada, de
nordiska linderna och Virldshilsoorganisationen (WHO). Denna riktlinje bor féljas nir data
fran kliniska provningar som ir avsedda att limnas in till tillsynsmyndigheterna tas fram. Kalla:

https://ichgcp.net/.
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Figur 9.2 Antal kliniska studier totalt globalt, indelat i finansiar, samt
Covid-19 relaterade
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Kélla: ClinicalTrials.gov.

Figuren redovisar endast finansiiren av den kliniska studien och
siger inget om vilka kategorier av kliniska studier som respektive
finansiir initierar'®. Detta dterkommer vi till i piféljande avsnitt.
De foretagsfinansierade studierna i figuren uppvisar for ar 2020
samma nivd som 2008, och di bidrar Covid-19-studier med en
nioprocentig 6kning av det totala antalet studier globalt.

1% T ClinicalTrials.gov kan fyra olika typer av finansiirer anges:
1) Industry

2) NIH

3) Other U.S Federal Agency

4) All others (individuals, universities, organizations)
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Figur 9.3
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Figur 9.4
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Figuren visar att andelen foretagsfinansierade kliniska studier
minskar globalt 2008-2019. Av det totala antalet registrerade
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kliniska studier globalt, utgjorde foretagsfinansierade kliniska
studier 24 procent ir 2019, jimfort med 47 procent &r 2008.

9.3 Foretagsfinansierade kliniska
lakemedelsprovningar minskade globalt mellan
aren 2008-2019

I foregdende avsnitt redovisade vi statistik for foretagsfinansierade
kliniska studier, vilka inkluderar alla typer av studier (se tidigare
kapitel). I figuren nedan har vi jimfért utvecklingen for den
foretagsfinansierade kliniska likemedelsprévningen 1 fas I-IV under
samma tidsperiod. Den minskar med totalt 21 procent under samma

period.
Figur 9.5 Férandring av antalet foretagsfinansierade kliniska
lakemedelsprovningar globalt 2008-2019
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lakemedelsprévning
fas I-IV
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Kélla: ClinicalTrials.gov.

Den storsta nedgingen av foretagsfinansierade kliniska
likemedelsprévningar fas I-IV dgde rum mellan dren 2008-2013 med
totalt minus 30 procent. Om vi bara jimfér dren 2013-2019 i samma
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figur ir motsvarande utveckling plus 12 procents 6kning av antalet
foretagsfinansierade kliniska likemedelsprévningar globalt.

I nista avsnitt redovisar vi utvecklingen f6r de olika studietyperna
av foretagsfinansierade kliniska studier, inklusive kliniska
likemedelsprévningar fas I-TV, dren 2008-2021.

9.4 Foretagsfinansierade lakemedelsprovningar inom
tidig fas 6kar mest fran ar 2008

Nista figur visar att fas I-prévningar har 6kat mest av samtliga
kategorier foretagsfinansierade kliniska studier, med ca 70 procent
sedan &r 2008. Fas II-provningar har haft en kraftig nedging &ren
2008-2013 och har sedan dterhimtat sig till nivier motsvarande ar
2008. Vi konstaterar att fas I- och fas II-prévningar samt icke-
provningar (interventionsstudier som inte ir likemedelsprévningar)
ir de kategorier av foretagsfinansierade kliniska studier som 6kar
mest globalt mellan &dren 2008-2021 enligt statistiken frin
ClincialTrials.gov. Fas ITI-studier har liksom fas IV-studier 1 princip
halverats sedan dr 2008 och har legat stilla pa 1 princip oférindrade
nivder sedan 3r 2013 till idag.

Figur 9.6 Féretagsfinansierade kliniska studier globalt, ar 2008-2021

3000

2008 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 202
e 315 [FHFEH (IND) e 15 |[FFFEF (IND) Fas lII***#*% (IND)

e Fas [V*FEFER(IND) === Observationsstudier******(IND) Phase Not Appplicable (IND)

Kalla: ClinicalTrials.gov.

133



Sverige i en internationell jamforelse Ds 2023:8

9.5 Offentligt finansierade observationsstudier och
icke-provningar'® okar globalt i rapporteringen
2008-2019

I figuren ser vi att de offentligt finansierade (icke-féretagsinitierade)
kliniska studierna visar pd stora skillnader avseende vilken studietyp
som Okar mest under en och samma tidsperiod 1 férhillande till
foretagsinitierade kliniska studier. Som vi har konstaterat tidigare, ir
kliniska studier 1 alla &vriga kategorier (férutom kliniska
provningar) relativt underrapporterade 1 ClinicalTrials.gov de
senaste tio ren, varfor det dr svart att uttala sig om dessa trender. Vi
bedémer att den procentuella 6kningen de senaste tio dren primirt
motsvarar en 6kad rapportering, inte aktivitet. Den stora skillnaden
ir att de icke-foretagsinitierade kliniska prévningarna (fas I-IV) i
princip ir oférindrade sedan dr 2008. Samtliga faser av dessa kliniska
provningar uppvisar under tidsperioden en 1 princip obefintlig
variation nir det giller antalet.

Figur 9.7 Antal icke-foretagsinitierade kliniska studier globalt, olika
kategorier, ar 2008-2021

Phase Not Applicable (Ej IND) === Fas | (Ej IND) e |- 515

Fas |l (Ej IND) =g Fas |V (Ej IND) === Observationsstudier (Ej IND)

Kalla: ClinicalTrials.gov.

191 Med icke-prévning avses interventionsstudie som inte ir en likemedelsprévning.
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9.6 Foretagen finansierar hélften av kliniska
ldkemedelsprovningar globalt mellan aren
2008-2021

Vi har dven undersokt fordelningen mellan foretags- och offentligt
finansierade kliniska likemedelsprévningar globalt.

Figur 9.8 Finansiar for kliniska lakemedelsprdovningar globalt, fas I-1V,
2008-2021
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Kalla: ClinicalTrials.gov

Figuren visar att andelen kliniska likemedelsprévningar som
finansieras av foretag ligger stabilt pa cirka 50%, och av offentliga
forskningsfinansiirer pd cirka 50%. Detta kan jimféras med vér
redovisning for Sverige dir andelen kliniska likemedelsprévningar
(godkinda ansékningar) finansierade av industrin utgér 70% av det
totala antalet. De kliniska likemedelsprévningarna (totalt) i Sverige
utgdr 1 sin tur cirka 5% av etikansékningarna fér medicinsk
forskning pd minniska baserat pd Etikprévningsmyndighetens
statistik.

I figuren ses att interventionsstudier vilka utgér en icke-prévning
(exempelvis kirurgisk metod eller triningsprogram), 1 det hir
globala materialet, 1 6ver 80% av fallen finansieras av en offentlig
forskningsfinansiir.
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Figur 9.9 Andelen offentligt och foretagsfinansierade icke-prévningar

globalt &r 2008-2021
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9.7 Utvecklingen av kliniska studier i Europa och

Australien

I foljande avsnitt belyser vi utvecklingen av kliniska studier i nio
linder. De linder som beskrivs i Tillvixtanalys rapport frin 2014'®
under rubriken Visteuropa har vi kompletterat med Norge och
Finland foér att kunna gora en nordisk/skandinavisk jimforelse. Vi
har iven inkluderat Australien givet landets mycket starka
utveckling avseende kliniska prévningar. I materialet frin
ClinicalTrials.gov under dren 2008-2021 oavsett finansiir, bor den
tidigare diskuterade pandemieffekten f6r dren 20202021 beaktas i
tolkningen av siffrorna.

9.7.1 Danmark har flest antal kliniska studier per invanare

Ett sitt att jimfora statistik dr att jimfora antalet kliniska studier 1
forhdllande till antal invinare. Hir har vi sokt pd det totala antalet
kliniska studier — oavsett finansiir, vilket innebir alla
studiekategorier och inte bara kliniska prévningar. Vi har dividerat
detta antal med landets totala befolkning'® med 100 000 och dirmed
fatt siffran for antal kliniska studier eller prévningar per hundra

192 Kliniska prévningar— policyinitiativ och trender 2014:01, Myndigheten fér tillvixtpolitiska
utvirderingar och analyser.
19 Statistik for antal invénare har tagits frin https://www.ui.se/landguiden/statistik
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tusen invinare som madtt. Detta ger ett ytterligare perspektiv och
jimforelsetal, relativt det absoluta antalet kliniska studier, nir vi
jimfor Sverige med andra linder som har mycket stérre invinarantal.

Figur 9.10  Antal kliniska ldkemedelsprévningar fas I-1V oavsett finansidr per
100 000 invanare, 2008-2021
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Kalla: ClinicalTrials.gov och Utrikespolitiska institutets landguide www.ui.se

Figuren visar att Danmark {6ljt av Belgien och Schweiz har flest antal
kliniska studier per antal 100 000 invénare. I den hir jimférelsen av
nio linder hamnar Sverige p4 delad fjirde plats med Norge.

9.7.2 Tyskland har flest antal kliniska studier per BNP per
invanare

Vi har dven beriknat lindernas antal kliniska studier per BNP per
invinarantal (antal studier dividerat med BNP per invdnarantal)'®*. T
en sddan jimforelse placerar sig Storbritannien hégst titt foljt av
Tyskland. Sverige hamnar pd sjitte plats efter Danmark som hamnar

104

Statistik for BNP per capita har tagits frin https://www.globalis.se/.
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pa femte plats efter Australien och Belgien. Antal studier kopplat till
ett vilfirdsmatt (kopkraftsjusterad BNP) kan vara ett mitt i att

jimfora utveckling 1 jimférbara linder.

Figur 9.11  Antal kliniska ldkemedelsprévningar fas -1V oavsett finansiar per

BNP per capita
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Kélla: ClinicalTrials.gov och globalis.se.

9.8 Flest foretagsfinansierade kliniska proévningar i
Europa och Nordamerika

Majoriteten av foretagsfinansierade kliniska prévningar bedrivs i
Europa och Nordamerika. Asien har forutspdtts ta en alltmer
dominerande position vad giller féretagsfinansierade kliniska
provningar, 1 huvudsak drivet av l3ga kostnader och hogt
befolkningsunderlag'®. Australiens Department of Industry, Science,
Energy and Resources presenterar i sin rapport frdn maj ir 2021 en

1% Kliniska provningar— policyinitiativ och trender 2014:01, Myndigheten fér tillvixtpolitiska

utvirderingar och analyser
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jimforelse av Australiens sektor for kliniska prévningar globalt'®.

Den konstaterar att Australien har behillit sin top-15-position 1
virlden nir det giller andel startade kliniska prévningar. USA toppar
fortsatt med storst andel foretagsfinansierade kliniska prévningar i
virlden 3r 2019:

1. USA
Tyskland
Storbritannien
Kanada
Frankrike
Spanien
Australien

Ttalien

¥ ® N ook »N

Belgien

10. Sydkorea

11. Nederlinderna
12. Kina

13. Danmark

14. Singapore

15. Malaysia

Asien har inte, 1 det hir materialet d.v.s. nir det giller
foretagsfinansierade  kliniska  prévningar, gitt om varken
Nordamerika eller Europa. Det betyder att i konkurrensen om
foretagsfinansierade kliniska prévningar 1 virlden ligger 11 av 15
linder som har flest foretagsfinansierade kliniska prévningar 1
Nordamerika eller Europa. Sverige konkurrerar féljaktligen inte
primirt med Asiens liglonelinder och stora befolkningsunderlag nir
det giller  foretagsfinansierade kliniska ~ proévningar.
Sammanfattningsvis &terfinns “top-tio-linderna” nir det giller

1% Australia’s Clinical Trials Sector Advancing innovative healthcare and powering economic
growth, MAY 2021, Australian Government Department of Industry, Science, Energy and
Resources
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antalet foretagsfinansierade kliniska prévningar i Nordamerika och
Europa, med Danmark p8 en hedersam 13:e plats.

9.9 Jamférelse av utvecklingen av antalet kliniska
prévningar fas I-1V i Europa, USA och Australien

I figuren jimfor vi utvecklingen av kliniska prévningar per fas dren
2013-2021, oavsett sponsor. Hir utmirker sig Australien ocksi
relativt USA. Sverige har minskat inom samtliga faser, dock minst
uttalat inom tidig fas d.v.s. fas I. Danmark, USA och Australien visar
en uppgéng i en eller flera faser.

Figur 9.12  Okning/minskning av kliniska prévningar fas I-1V, 2013-2021
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Kalla: ClinicalTrials.gov.

Danmark, USA och Australien har 6kat inom samtliga faser I-IV av
kliniska likemedelsprévningar, oavsett finansiir.

Minskningen hos samtliga linder kan rimligen tolkas som att
linderna  konkurrerar om firre foretagsinitierade kliniska
likemedelsprévningar d.v.s. att det totala antalet minskar, och att
offentlig forskningsfinansiering styrs mot andra typer av studier
(observationsstudier och icke-prévningar).
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10  Storbritanniens, Australiens
Danmarks och Norges atgarder
for att forbattra forutsattningar
for kliniska prévningar

I det hir kapitlet gor vi en 6versiktlig internationell jimforelse av
kliniska studier och kliniska prévningar, sirskilt féretagsinitierade
kliniska prévningar i linderna Norge, Danmark, Storbritannien och
Australien. Dessa linder har pd olika sitt agerat p8 samma
utgdngslige f6r 10-15 dr sedan som Sverige befinner sig i nu nir det
giller foretagsinitierade kliniska prévningar.

Aven hir har vi anvint oss av data inhimtad under hésten 2022
frén databasen ClinicalTrials.gov.
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Figur 10.1  Antalet kliniska lakemedelsprovningar fas I-IV prévningar oavsett
finansiar i Sverige, Storbritannien, Danmark, Norge och

Australien
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Kalla: ClinicalTrials.gov.

Figuren visar Australiens imponerande utveckling frdn 2008 till idag
dir antalet kliniska likemedelsprévningar har 6kat stort. Danmark
visar dven pd en positiv utveckling om dn mindre jimfért med
Australien. Slutligen visar utvecklingen i Sverige en neddtgiende
kurva avseende antalet kliniska prévningar dven i statistiken frin
ClinicalTrials.gov. Som vi har visat pa tidigare, minskar férhillandet
avsevirt nir dessa  siffror  divideras med lindernas
befolkningsunderlag.

For detta kapitel har vi tagit del av offentligt material bl.a. i form
av nationella strategier, handhngsplaner och utvirderingar. For att
fordjupa perspektiven har vi genomfért intervjuer med
representanter for nationella direkta stddsystem for kliniska
provningar 1 Australien, Norge och Danmark. Vi vill hir ge en
overskddlig bild av respektive lands insatser for att forbittra
forutsittningarna  f6r  kliniska  prévningar  och  sirskile
foretagsinitierade kliniska prévningar.

Vi har valt att f6r respektive land diskutera:
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e Hilso- och sjukvirdens organisering och finansiering

e Utvecklingen av féretags- och icke-foretagsfinansierade kliniska
studier de senaste femton &ren, samt

o Atgirder och insatser riktade mot att forbittra férutsittningar
for foretagsfinansierade kliniska prévningar.

Vi drar, i den hir jimférelsen, slutsatsen att hilso- och sjukvirdens
organisering och finansiering inte nodvindigtvis behéver vara
avgorande for att pdverka forutsittningarna och mojligheterna for
att attrahera och genomfora foretagsinitierade kliniska prévningar.
Ett statligt helhetsansvar fér sjukvirden, som i Danmark och Norge,
bedémer vi dock ha utgjort en fordel nir det kommer tll at
genomfora dtgirder, f8 genomslag, kunna f6lja upp effektivitet och
redovisa kvalitet. Australien har uppnitt goda resultat med en
organisation av sjukvirden som ir mer lik den i Sverige. Lindernas,
och life-science sektorns, férméga att hitta former f6r samarbeten
mellan stat, region och industri i friga om kliniska prévningar ter sig
som den enskilt viktigaste framgingsfaktorn. Hir ingdr iven
formdgan att samverka nir det giller att utarbeta gemensamma
mélsittningar, handlingsplaner och att kontinuerligt f6lja upp och
utvirdera de insatser som gors. Man har investerat i
genomférandekapacitet 1 sjukvdrden bla. i form av terapi- och
diagnosorienterade nitverk av kliniker och forskningsstodjande
personal/enheter.

I utredningens dialogméten med representanter frin féretagen
inom life science-sektorn, lyfter samtliga vikten av att erbjuda korta
ledtider for att starta upp kliniska prévningar, parat med en hog
precision i friga om att pd utsatt tid inkludera antalet 6verenskomna
patienter. En hog leveranssikerhet éver tid, ir den bista och i princip
enda marknadsforing som krivs. Ett av féretagen pekar spontant pd
Danmark som ett land som byggt upp en diger meritlista 1 friga om
leveranser enligt 6verenskommelse och avtal.
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10.1 Storbritannien

Storbritannien har ett nationellt styrt och finansierat hilso-och
sjukvirdssystem, dven kint som National Health Services, férkortat
"NHS”. BREXIT f{6érmodas ha haft negativ piverkan pi
utvecklingen av foretagsfinansierade kliniska studier 1 landet.
Storbritannien ir exempelvis det enda landet som inte har en 6kning
av antalet foretagsfinansierade studier under pandemidret 2020.
Vidare har Sverige ca 25 procent fler foretagsfinansierade kliniska
studier per 100 000 invinare dr 2019, och motsvarande siffra for
Danmark ir ca 65 procent fler in Storbritannien samma &r.
Storbritannien och Sverige har dock vissa likheter. Bida linderna har
(jimfért med Danmark och Norge) en mycket stark akademisk life
science-sektor.

Storbritannien har f6ljt upp sin life science-strategi frdn 2011 med
ytterligare tvd strategier 2017 och 2020 (samt utvirderingar av de
tidigare). Storbritannien lg ir 2019 pa topp tre 1 virlden nir det
giller antal foretagsfinansierade kliniska prévningar'”. Som vi
kommer att visa, finns det vissa orosmoln 6ver de brittiska 6arna
avseende utvecklingen, eftersom det syns en minskning de senaste
tre dren. Det rdder ingen brist pd ambitioner och engagemang frin
Storbritannien, och de samordnar och arbetar fér att optimera
resurser och nitverk for att férenkla att kunna planera, genomfora
och slutféra kliniska prévningar.

10.1.1 Storbritanniens organisering och finansiering av hélso-
och sjukvarden

Mot slutet av 1990-talet och i bérjan av 2000-talet genomférde den
dévarande brittiska regeringen en storre reformering av det engelska
hilso- och sjukvirdssystemet, NHS. I praktiken rérde det sig om tva
specifika reformer, som initierades &r 1997 ("The new NHS: modern,
dependable') och 4r 2000 (A plan for investment. A plan for reform).
Den f6rsta reformen innebar ett f6rsok till att decentralisera delar av
beslutsfattandet genom att lita aktdrer lingre ner i hilso- och

17 Australia’s Clinical Trials Sector Advancing innovative healthcare and powering economic

growth, MAY 2021, Australian Government Department of Industry, Science, Energy and
Resources.
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sjukvirdens organisation ta ett stdrre ansvar f6r kvalitetsuppfoljning
och organisation. En del av reformen var ocksd inrittandet av ett
antal forbittringsomriden avseende bland annat kvalitet och
effektivitet, samt inrittandet av  nationella organ for
kvalitetsuppfoljning och kunskapsspridning. I den andra reformen
tydliggjordes  bland ~ annat  forbittringsomrddena il
uppfoljningsbara mal, vilka lag till grund f6r en omfattande nationell
mélstyrning. Dirutdver tillférdes hilso- och sjukvirden ett kraftigt
tillskott av resurser'®. Idag ir det hilso- och sjukvirdssystemet i
Storbritannien (dven kint som NHS) ett organisatoriskt fristdende
organ till hilsodepartementet och utdver tillsyn 6ver sjukvirdens
budget, planering och daglig verksamhet. Regeringen féreslir och
parlamentet faststiller budget f6r hilso- och sjukvirden samt stiftar
de lagar som styr detsamma. Det ir sjukvirdsministern vid
hilsodepartementet som styr sjukvirdens arbete genom

férordningar och prioriteringar'®.

10.1.2 Utvecklingen av foretagsfinansierade kliniska studier i
Storbritannien de senaste 14 aren

Vi har jimfért data frdn ClincialTrials.gov f6r att undersoka
forhillandet mellan foretagsfinansierade och icke-
foretagsfinansierade kliniska prévningar i Storbritannien dren 2008—
2021. Antalet féretagsfinansierade kliniska studier har 6kat med 27
procent under perioden 2008-2019, vilket dr en hog siffra med tanke
pd att foretagsfinansierade kliniska studier minskade med sex
procent under motsvarande period. Ar 2017 mottog Europeiska
unionen formellt Storbritanniens begiran om uttride.

1% Strukturreformer i hilso- och sjukvirdssystem Erfarenheter frin Danmark, Norge,
England och Nederlinderna, Rapport 2014:8, Myndigheten fér Vardanalys, 2014.
199 Tbid.

145



Storbritanniens, Australiens, Damarks och Norges atgirder for att forbattra forutsattningar for kliniska
provningar Ds 2023:8

Figur 10.2  Antal foretagsfinansierade kliniska studier i Storbritannien ar
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Kalla: ClinicaTrials.gov

Vi gor antagandet att BREXIT har pdverkat utvecklingen av de
foretagstinansierade kliniska prévningarna i negativ riktning. Mellan
4r 2018 och 2021 minskade antalet féretagsfinansierade prévningar
med 15 procent. Noterbart ir dven minskningen mellan &r 2019-
2020 som ir unik 1 Europa. V1 har tidigare beskrivit hur vi betecknar
4r 2020 som “pandemidret” varfor det dret ska ses som en anomali 1
statistiken. Storbritannien ir det enda visteuropeiska land som gir
emot statistiken dren 2019-2020 och minskar i stillet fér att dka.
Om ingen férindring sker de kommande fem &ren, kommer
Storbritannien vara tillbaka pd samma nivier av féretagsfinansierade
kliniska studier som f6r 14 r sedan (3r 2008). Storbritannien har en
stark akademisk life science-sektor vilket gor sig gillande 1
forhillandet mellan foretags- och icke-foretagsfinansierade kliniska
studier och prévningar. For de flesta andra linder som vi har jimfért
med idr férhdllandet det omvinda. I Storbritannien ir férhdllandet
mellan antalet kommersiella och icke-kommersiella kliniska
provningar ungefir lika stort de senaste tre dren. Ndgra av de hogst
rankade biomedicinska och kliniska universiteten utanfér USA
Sterfinns i Storbritannien'"®. Aven Sverige har en stark akademisk life
science-sektor vilket visas i statistiken 6ver medicinsk forskning pd
minniska. En stark akademi och starka féretag 1 life science-sektorn
ir en styrka for bdde Storbritannien och Sverige. Samtidigt

"0 Kliniska provningar— policyinitiativ och trender 2014:01, Myndigheten fér tillvixtpolitiska
utvirderingar och analyser.
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konkurrerar aktdrerna 1 ekosystemet om samma resurser och
stodsystem som vi beskriver utforligare 1 tidigare kapitel.

Figur 10.3  Utvecklingen av lakemedelsprévningar fas -1V i Storbritannien,
2008-2021
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Kalla: ClinicalTrials.gov.

Figuren visar utvecklingen av kliniska prévningar fas I-IV i
Storbritannien, oavsett finansiir perioden 2008-2021. Landet har
haft en relativt stabil utveckling under de senaste tio &ren.

Slutligen har vi dven jimfort siffrorna f6r foretagsfinansierade
kliniska studier per 100 000 invinare i Storbritannien. Hir bor
noteras att det inte gdr att uttala sig om vilken kategori av klinisk
studie det ror sig om, endast att det ir en foretagsfinansierad studie.
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Figur 10.4  Antal foretagsfinansierade kliniska studier per 100 000 invanare
ar 2008-2021 Storbritannien
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Figuren visar att antalet foretagsfinansierade kliniska studier per
100 000 invdnare 1 Storbritannien har 6kat med 0,1 enheter de
senaste 14 dren. Jimfort med Sverige har dock Storbritannien 0,6
enheter firre foretagsfinansierade kliniska studier &r 2020.
Storbritannien  har  vidtagit  dtgirder foér att  forbittra
forutsittningarna for foretagsinitierade kliniska prévningar 1 landet.
I Tillvixtanalys rapport frén ar 2014 dterges bakgrund och ett antal
initiativ som vidtagits eller planeras for'"". Ar 2011 presenterade den
brittiska regeringen en strategi for life science-sektorn och hilso-
och sjukvirden samtidigt. Enligt rapporten ska detta ses som
symboliskt viktigt, och hur Storbritannien vill se life science som ett
sammanhillet ekosystem for aktdérerna akademi, industri och
sjukvdrd. Storbritanniens life science-strategi &r 2011 avsdg redan d&
att bygga ett virldsledande life science-ekosystem'”. I rapporten
dterges en noggrann beskrivning av organisationen &r 2014.
Noterbart dr att det redan d& fanns terapiomridesnitverk s.k.
Clinical Research Networks (CRN). Dessa syftade till, precis som 1

Danmark, att utgdra nitverk inom terapeutiska omriden for att

"1 Kliniska prévningar— policyinitiativ och trender 2014:01, Myndigheten fér tillvixtpolitiska
utvirderingar och analyser.

12 Thid.
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enkelt kunna komma 1 direkt kontakt med verksamhetsnira klinisk
forskningspersonal med férfrigan om medverkan 1 en klinisk
provning. Rapporten &terger att brittiska respondenter ansig dessa
nitverk vara mycket viktiga'”.

Ar 2017 presenterar Life Sciences’ Champion Professor Sir John
Bell en rapport med rekommendationer till Storbritanniens regering
for att stirka Storbritanniens life science-sektor bl.a. med anledning
av BREXIT'". Rapporten lyfter liksom tidigare vikten av en sivil
stark akademisk life science-sektor som starka férutsittningar for
foretag 1 life science-sektorn. Rapporten presenterar fem
fokusomriden:

e Forskning — fortsatt stdd till basvetenskaplig forskning och
internationell konkurrenskraft.

e Tillvixt — goda férutsittningar f6r att starta foretag och sedan
kunna vixa, inklusive produktion.

e NHS — NHS och industrisamarbete for att facilitera bittre vird
till patienter genom bittre implementering av innovativa

behandlingar och teknik.

o Kompetens — sikerstilla att sektorn har tillging ull rice
kompetens'".

Varje fokusomrdde inkluderar iven flertalet konkreta aktiviteter
vilka kopplar till det strategiska mélet for fokusomridet. Rollen for
NHS att dstadkomma ambitionerna 1 strategin uttrycks enligt
foljande:

Any credible life sciences strategy in the UK must have the NHS as an
active participant (...) This Strategy, however, should not only
recognise the importance of the NHS to successful economic growth in
the life sciences, but it needs to recognise the importance of active NHS
engagement with commercial innovators in ways that could enable
significant transformation in the way healthcare is delivered in the
UKHG.

3 Tbid.

"4 Life Sciences Industrial Strategy — A report to the Government from the life sciences sector,
august 2017.

115 Tbid.

16 Tbid sid 50.
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Storbritannien hade sedan tidigare si kallade Clinical Research
Networks, men forefaller inte ha ingdtt nigon mer formell
organiserad form mellan staten och industrin. En av aktiviteterna i
fokusomrddet for NHS beskrivs dirfor vara etableringen av ett
forum for NHS och industriféretridare samt Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) och The
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)'” med

motiveringen att:

In order to facilitate transformation, the NHS has to act increasingly as
a partner and collaborator with industry so that they can together devise
ways of managing early adoption of innovation, through clinical trials
or otherwise, and thereby invest in patient outcomes and increase the
overall efficiency of the healthcare system''.

Ar 2020 presenterar den brittiska regeringen sin nya life science-
strategi thop med en utvirdering av de rekommendationer som
presenterades 1 rapporten frdn 2017'”. I den nya strategin
presenteras atta specifika utvecklingsomriden fér framtiden:

e Samarbete med NHS

o Mojligheter for tillvixt
e Forskning

¢ Klinisk forskning

e Data

¢ Genomik

e Kompetens

e ATMP - utveckling och produktion

Klinisk forskning omfattar kliniska prévningar och beskriver
nddvindig infrastruktur och hur Storbritannien kommer att
fortsitta investera och utveckla denna, bl.a. genom att sitta upp fem

"7 NICEs uppdrag liknar motsvarande uppdrag och ansvar som fér de svenska myndigheterna
Myndigheten for Virdanalys och Statens Beredning f6r medicinsk och social utvirdering.

"8 Tbid, sid 51.

' Life Sciences Industrial Strategy Update, januari 2020.
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“patientrekryteringscenter” 1 Storbritannien samt nationell
standardiserad kostnadsberikning och avtalshantering. Allt detta
sker inom Storbritanniens nationella system f6r kliniska provningar
National Institute for Health Research (NTHR)'*°.

10.1.3 National Institute for Health Research (NIHR) och
Research Delivery Network (RDN)

Enligt Tillvixtanalys rapport frin 2014 var kanske den enskilt
viktigaste hindelsen for att stirka situationen for klinisk forskning
och kliniska prévningar 1 Storbritannien skapandet av National
Institute for Health Research (NIHR) &r 2006'%. Syftet och milet
med NTHR ir att skapa ett forskningssystem for hilsa- och sjukvird
som integrerar forskare, hogkvalitativ infrastruktur, vird och
patienter. NIHR har fyra verksamhetsomriden: infrastruktur,
akademi, forskning och system. Inom verksamhetsomridet
“infrastruktur” har NIHR etablerat s& kallade Clinical Research
Network (CRN). Det pdgir for nirvarande en omorganisering av
dessa. Ar 2024 kommer dessa att byta namn tll NIHR Research
Delivery Network (RDN) och organiseras 1 12 regionala nitverk
samt kommer dessa att byta namn f6r att tydliggéra nitverkens
respektive uppdrag och scope'®.

Under 4r 2022 skedde en 6ppen utlysning f6r de regioner som var
intresserade av att std vird for ett av de tolv regionala nitverken
(RDN). Den nationella koordinerande enheten stir University of
Leeds and Guys and St. Thomas' NHS Foundation Trust som vird
for. Alla verksamhetsomriden inom NIHR har en nationell
koordinator och vird vid nigon av NHS sjukhus i olika delar av
England'*. Till dessa 12 RDN 4terfinns dven de 30 olika
terapiomridesnitverken. Hela systemet stédjer sivil akademiska
som foretagsfinansierade kliniska studier och prévningar. Man har
vildigt tydligt delat in dessa i tvd olika milgrupper och tillmétesgir
de olika mélgrupperna utifrdn deras behov. Akademisk forskning

120 Life Sciences Industrial Strategy Update, januari 2020, sid 12-13.

121 Kliniska prévningar — policyinitiativ och trender, Myndigheten for Tillvixtanalys, 2014:01.
122 Kliniska prévningar— policyinitiativ och trender 2014:01, Myndigheten fér tillvixtpolitiska
utvirderingar och analyser.

'2 https://www.nihr.ac.uk/explore-nihr/support/clinical-research-network.htm.

124 hetps://www.nihr.ac.uk/about-us/who-we-are/our-governance.htm.
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erbjuds t.ex. stdd att hitta och sdka forskningsfinansiering. Foretag
erbjuds 1 stillet stod i att f3 feedback pd studieprotokoll frin
patienter, feasability, patientrekrytering och placering av prévningen
hos virdgivare m.m."”

Det finns flera likheter mellan Danmarks Trial Nation och
Norges NorTrial (se kommande avsnitt) med de brittiska RDN.
Vidare liknar dven styrningen och finansieringen av hilso- och
sjukvirden 1 dessa linder varandra om man jimfér med Sverige och
Australien som vi presenterar nirmare 1 nista avsnitt.

10.2 Australien

Vi har valt att dven titta nirmare pd Australien 1 v3rt arbete. Skilet dr
den imponerande utvecklig som Australien har dstadkommit de
senaste tio &ren. Vi ville dirfér forstd forutsittningarna for
Australien och vilka initiativ som har vidtagits 1 landet. Australien dr
en forbundsstat med sex delstater med hég grad av
sjilvbestimmande. Det australienska hilso- och sjukvardssystemet
ir offentligt finansierat och omfattar alla medborgare. Det framgr
tydligt att de aktiviteter och initiativ som utarbetats mellan
motsvarande Socialdepartementet och féretagen har inneburit en
unik position for Australien globalt. Liksom 1 Danmark
understryker respondenterna hur det har varit en process och
langsiktigt arbete att lira kinna varandra och hur de ska samarbeta
for att nd gemensamma malsittningar. Australien kan mita sig med
USA avseende starttider, leveranstérmiga och antal kliniska
provningar per 100 000 invénare.

10.2.1 Australiens organisering och finansiering av halso- och
sjukvarden

Vi har inte kunnat hitta en motsvarande svensk rapport for det
australiensiska hilso- och sjukvdrdssystemet utan har enbart
studerat australiensiska statliga hemsidor som beskriver systemet.

125 https://www.nihr.ac.uk/partners-and-industry/industry/run-your-study-in-the-nhs/.
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Australien dr en férbundsstat bestende av sex delstater med stort
inre sjilvstyre och tre territorier. Federalt ligger den lagstiftande
makten hos ett parlament med tv4 kamrar'*.

Medicare ir sedan ir 1984 Australiens offentligt finansierade
hilso- och sjukvirdssystem och kan foérenklat sigas vara
motsvarigheten till NHS 1 Storbritannien'”. Ansvaret for
finansiering, ledning och uppféljning av hilso- och sjukvérden i
Australien ir férdelad mellan den australiensiska staten och dess sex
delstater'”.

10.2.2 Atgirder for att forbattra forutsittningarna for
foretagsinitierade kliniska provningar i Australien

Utredningen har genomfért intervjuer med personer som bl.a. var
initiativtagare till Clinical Trial Action Group (CTAG) ar 2009 1
Australien. Bakgrunden till initiativet var 1 pr1nc1p samma
foérutsittningar och utmaningar for kliniska prévningar 1 Australien
&r 2009 som vi 1 Sverige diskuterar nu. Det fanns en liknande
frustration 1 att den statliga nivin inte kunde samordna sig med de
sex delstaterna 1 frigor om life science-sektorns férutsittningar i
Australien. En  delstat kan liknas vid den svenska
forvaltningsmodellens kommunala sjilvstyre. Sverige ir dock en
enhetsstat och endast riksdagen kan besluta om lagar. Den stora
skillnaden nir det giller Australien dr att delstater kan stifta
regionala lagar. Det betyder exempelvis att de australiensiska
delstaterna 1 princip har hogre grad av autonomi dn Sveriges sex
samverkansregioner.

De personer vi intervjuade beskriver den stora framgdngsfaktorn
nir den statliga politiska nivdn, primirt motsvarande
Socialdepartementet, lyfte upp life science-sektorn hégt upp pé sin
politiska agenda. Den politiska nivin var dven noga med att inte
favorisera nigon aktdr inom life science-sektorn utan samtliga
aktorer skulle kunna se en vinst 1 ett starkt life science-ekosystem 1
Australien. Redan &r 2011 presenterade den australiensiska

126 https://www.ui.se/landguiden/lander-och-omraden/oceanien/australien/politiskt-

system/.
127 The Australian health system | Australian Government Department of Health and Aged
Care.

128 Thid.

153



Storbritanniens, Australiens, Damarks och Norges atgirder for att forbattra forutsattningar for kliniska
provningar Ds 2023:8

regeringens motsvarande socialminister en handlingsplan utarbetad
av CTAG for forbittrade forutsittningar for kliniska prévningar'.
CTAG o6vergick &r 2014 till att bli en statligt ledd arbetsgrupp,
Clinical Trials Jurisdictional Working Group, vilken numera
benimns Clinical Trials Project Reference Group (CTPRG) med
representanter frn hilso- och sjukvirden pd statlig och regional
nivd"™®. Exempelvis arbetar CTPRG med att stromlinjeforma
processen foér kliniska provningar, inklusive regulatoriska
frigestillningar'. Under pandemin utarbetade CTPRG exempelvis
nationella riktlinjer f6r COVID-19-forskning'*.

Vidare méts CTPRG-representanter pa nationell nivd fyra ginger
drligen inom Clinical Trials Collaborative Forum (CTCF):

The Clinical Trials Collaborative Forum (Collaborative Forum) is an
industry and governments platform for collaborative problem solving
within the clinical trials and health related human research sector of
Australia. The Collaborative Forum was established with a view to
reducing duplication and improving the clinical trials environment'®.

I intervjuerna beskriver respondenterna hur aktérerna inledningsvis
stod langt ifrdn varandra och saknade kunskap om aktérernas olika
forutsittningar och organisationer. Samarbetet bidrog till ett dkat
fortroende mellan parterna. De beskrev gruppens storsta bidrag som
att alla triffades samtidigt och gemensamt diskuterade hur de
gemensamt kunde stirka life science-ekosystemet 1 Australien. I
likhet med situationen i Sverige beskriver de hur de kimpade mot
undermiliga data fér att t.ex. kunna folja utvecklingen och
inklusionen av patienter i prévningar.

Australien inférde dven for ca 20 ir sedan skattelittnader for
foretagsinvestering i forskning och utveckling med upp till 43,5
procent. De beskriver sjilva i sin marknadsféring Australien som ett
life science-land dir skattelittnaderna innebir att det dr 60 procent

12 Clinically competitive: Boosting the business of clinical trials in Australia, 2011, Australia
Government.
POhttps://www.directory.gov.au/portfolios/health-and-aged-care/clinical-trials-
jurisdictional-working-group.

1 Ibid.

132 COVID-19: Guidance on clinical trials for institutions, HRECs, researchers and sponsors,
april 2020.

133 CLINICAL TRIALS COLLABORATIVE FORUM COMMUNICATION, december
2022.
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billigare 1 Australien jimfért med USA"™. Vidare ir
marknadsféringen inriktad pd sivil foretag som att rekrytera ritt
kompetens till life science-ekosystemet. Vid en sékning pd life
science Australien” dyker deras nationella marknadsféring direke
upp som foérstahandsval. Férutom den externa hemsidan erbjuder
motsvarande Australiens Socialdepartement pd sin  hemsida
information till olika milgrupper inom kliniska prévningar, t.ex.
riktad information fér att medverka 1 eller bedriva kliniska
provningar i Australien'”. Hemsidan samlar relevanta linkar och
information om olika initiativ och stéd till kliniska provmngar,
inklusive till patienter 1 Australien. Alla provningsenheter i
Australien  har  dven  samlats pid samma  hemsida
(www.australienaclinicaltrials.gov.au), vilken ir sokbar per fas och
terapiomride. P4 detta sitt kan man pa ett enkelt sitt f8 en 6verblick
dver provningsenheternas kapacitet, specialitet, vilka faser de
bedriver samt kontaktuppgifter.

Australien har dven genomfért riktade satsningar och sirskilda
processer for tidiga fas-prévningar, sirskilt fas I. Bland annat ir
tillstdndsprocesserna férkortade och i sin marknadsfoéring anger
landet att de har kapacitet att starta en fas I-prévning pd 4-6 veckor
(motsvarande tid 1 Sverige var innan CTR inférdes 6-12 ménader).

Figur 10.5  Utvecklingen av kliniska provningar i Australien fas I-1V oavsett
finansiar
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Kalla: ClinicalTrials.gov

% https://www.globalaustralia.gov.au/industries/health-and-life-sciences.
135 https://www.australianclinicaltrials.gov.au/.
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I figuren ses tydligt den exponentiella 6kningen av sirskilt fas I- och
fas IT-prévningar under dren 2008-2019, vilket motsvarar en kning
med 175 procent respektive 45 procent.

Figur 10.6  Procentuell 6kning fas I-1ll i Australien, ar 2014-2019
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Kalla: ClinicalTrials.gov

I figuren syns tydligt effekter av vidtagna dtgirder 1 Australien som
under perioden 2014-2019 exempelvis har resulterat i en 6kning med
123 procent av kliniska likemedelsprévningar i fas I1landet.

Parallellt med satsningar pa foretagsfinansierade kliniska studier
har den australiensiska regeringen dven aviserat sirskilda program
och utlysningar fr provarinitierade kliniska prévningar. Ar 2022
lanserades The Clinical Trial Initiative, vilket dr en tiodrig satsning
pa totalt 750 miljoner australiensiska dollar'*.

Sammantaget har Australien inte formaliserat ett partnerskap
motsvarande det som vi kommer att se i Danmark och Norge.
Australien har i stillet 8stadkommit motsvarande samarbete mellan
stat, region och industri 1 andra formella arbetsgrupper och initiativ.
Australien ir sirskilt intressant att studera nirmare eftersom landet
har sin hilso- och sjukvird organiserad mer likt Sverige, om man
jamfér med Norge och Danmark. I och med att Australien ir en
forbundsstat innebir det att delstaterna har in hégre autonomi in
den svenska motsvarigheten till samverkansregioner. Australien ir

3¢ https://www.health.gov.au/our-work/clinical-trials-activity-initiative.
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det enda land i vir jimf6relse som inte har motsvarande statlig
styrning av den specialiserade virden, men har ind& varit enormt
framgdngsrika avseende kliniska prévningar generellt, men sirskilt
avseende foretagsfinansierade kliniska prévningar.

10.2.3 Australia Clinical Trial Association — ACTA

Australien har inventerat och bildat en nationell samordnande enhet
av samtliga kliniska provningsnitverk 1 landet. Sammantaget har de
ca 10 000 kliniker (prévare) som jobbar med kliniska prévningar 1
hilso- och sjukvirden. Organisationen stottar provarinitierade
kliniska provningar genom att samla de gemensamma behoven och
driva policyutveckling gentemot australiensiska staten'”’. Nitverken
ir organiserade inom de olika specialiteterna och arbetar horisontellt
over delstatsgrinserna for att samla nationell expertis kring kliniska
frigestillningar och exempelvis granskning av studieprotokoll.

10.2.4 Australien har dkat antalet foretagsfinansierade
kliniska studier med 40 procent de senaste 14 aren

Australien dr ett av f3 linder globalt som har 6kat antalet
foretagsfinansierade kliniska studier de senaste 14 dren (se figur).

Figur 10.7  Foretags- och icke-féretagsfinansierade kliniska studier i
Australien, ar 2008-2021
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Kalla: ClinicalTrials.gov

7 https://clinicaltrialsalliance.org.au/about-acta/.
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Ar 2008-2019 6kade antalet foretagsfinansierade kliniska studier i
Australien med 40 procent. Enligt respondenterna intensifierades
arbetet med fokus pd att forbdttra fSrutsittningarna fér
foretagsinitierade kliniska prévningar under 2008-2009 1 Australien.
Ett samarbete med ritt fokus och ritt aktdrer innebir alltsd att det
finns potential att dubblera antalet foretagsfinansierade kliniska
studier 6ver en tio drsperiod, om man tittar pd Australien.

Figur 10.8  Antalet foretagsfinansierade kliniska studier per 100 000
invanare i Sverige och Australien, ar 2008-2021
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Kalla: ClinicalTrials.gov

Australien har framgdngsrikt 3stadkommit en positiv utveckling och
trend 1 att attrahera foretag att investera 1 kliniska studier i
Australien. De har dessutom inte haft en historiskt stark position
som life science-nation jimfért med andra visteuropeiska linder och
Nordamerika. Australien har alltsd inte haft en motsvarande negativ
trend att vinda som exempelvis Sverige och Norge. Australien har
okat antalet foretagsfinansierade kliniska studier frdn ca 1,5 per 100
000 invénare till ca 2,4 under de 14 senaste ren (se figur).
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10.3  Utvecklingen i Danmark och Norge jamfort med
Sverige

I foljande avsnitt redovisar vi f6r utvecklingen och dtgirder 1 vira
grannlinder Danmark och Norge f6r att férbittra férutsittningarna
for kliniska prévningar, sirskilt foretagsinitierade kliniska
provningar.

Norge har studerat den danska modellen Trial Nation och har
anpassat den ndgot till de norska férhillandena. Danmark sticker ut
1 statistiken 1 flera avseenden och ir helt klart en férebild avseende
dtgirder och organisering for att &dstadkomma forbittrade
forutsittningar f6r féretagsfinansierade kliniska prévningar. Norge
har f6r mindre dn ett &r sedan pdbérjat implementeringen av
motsvarande system som heter NorTrial, vilket gor att det r for
tidigt att uttala sig om effekten av detta baserat pa befintlig statistik.

Figuren visar en sammanfattning 6ver utvecklingen av antalet
kliniska prévningar 1 de tre nordiska linderna Sverige, Danmark och
Norge. I figuren ses Sveriges och Norges senaste drs negativa trender
nir det giller antalet kliniska prévningar. Danmark har som vi
tidigare sett haft en positiv utveckling, sirskilt givet det globalt
minskade antalet foretagsinitierade kliniska prévningar. Om den
danska modellen ir lika framgingsrik i Norge kommer vira nordiska
grannlinder inom de nirmaste fem ren ytterligare passera Sverige 1
antalet féretagsfinansierade kliniska prévningar.

Figur 10.9  Antalet kliniska lakemedelsprdovningar fas I-1V i Sverige,
Danmark och Norge, oavsett finansiar 2008-2021
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Kalla: ClinicalTrials.gov.
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Figuren visar hur den totala utvecklingen av medicinsk forskning pd
minniska ser ut 1 Sverige, Norge och Danmark.

Figur 10.10 Totalt antal inkomna etikansokningar (medicinsk forskning pa
manniska) i Sverige, Norge och Danmark, 2011-2021
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Kalla: Etikprovningsmyndigheterna i Sverige, Norge och Danmark.

I figuren ses att antalet inkomna etikansokningar avseende
medicinsk forskning pi minniska dr 3 till 5 ginger hogre 1 Sverige dn
i Norge och Danmark.

10.4 Norge

Norge sticker ut som det land som liknar Sverige mest avseende
hinder och méjligheter {6r att forbittra férutsittningar for kliniska
studier. Det framgir sirskilt vid en nirmare genomging av den
nationella handlingsplanen for kliniska studier som beslutades av
Norges regering ar 2021"*. Bakgrunden till den handlingsplanen ir
detsamma som for foreliggande utredning, bl.a. en minskning av
antalet féretagsinitierade kliniska studier i Norge de senaste tio dren.
Vir undersokning visar att antalet foretagsfinansierade kliniska
studier har minskat med 41 procent i Norge de senaste 14 dren.

I princip samtliga insatsomrdden, hinder och mgjligheter i
handlingsplanen motsvarar de hinder och mojligheter som vir
utredning har identifierat fér Sverige. Norge har studerat den danska
modellen (Trial Nation) och beslutade 1 mitten av &r 2022 att inritta

1% Nasjonal handlingsplan for kliniske studier 2021-2025.
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en motsvarande partnerskapsmodell 1 Norge under namnet

”NorTrial”.

10.4.1 Norges organisering och finansiering av hdlso- och
sjukvarden

Nedan iterges en mycket kortfattad sammanfattning av Norges
organisering och finansiering av hilso- och sjukvérden.

Enligt Virdanalys rapport frin 2014"° o6kade den norska
sjukhusreformen frdn ir 2002 graden av central styrning av hilso-
och sjukvirden. Den innebar att staten overtog idgaransvaret for
sjukhusen fr@n den regionala nivin — fylkena. Reformen innebar
ocksd att statligt 4gda och regionalt férlagda hilsoféretag inrittades
(helseforetak) med ansvaret att erbjuda specialiserad vard till sina
respektive invinare. Staten ansvarar via regeringen och stortinget
for den specialiserade sjukvirden i Norge. Det finns fyra regionala
hilsoféretag som idgs av norska staten, de dr indelade efter de
geografiska omrddena och det ir dessa hilsoféretagen som ansvarar
for att erbjuda Norges invinares specialistvird. Staten ir tillsammans
med hilsodepartementet ensamt igare av de fyra regionala
hilsoforetagen, vilket ocksd innebir att staten dr ensamt ansvarig for

finansieringen av den norska sjukhusvirden'®.

10.4.2 Utvecklingen av foretagsfinansierade kliniska studier i
Norge de senaste 14 aren

Vi har jimfort data frin databasen ClincialTrials.gov fér att
undersoka forhdllandet mellan foretagsfinansierade och icke-
foretagsfinansierade kliniska prévningar i Norge dren 2008-2021 (se
figur).

19 Strukturreformer i hilso- och sjukvirdssystem Erfarenheter frin Danmark, Norge,

England och Nederlinderna, Rapport 2014:8, Myndigheten fér Vardanalys, 2014.
10 Tbid.
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Figur 10.11 Antalet foretagsfinansierade och icke-foretagsfinansierade
kliniska studier i Norge ar 2008-2021
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Kalla: ClinicalTrials.gov

Enligt  statistiken  frdn  ClinicalTrials.gov  har  antalet
foretagsfinansierade (industrifinansierade) kliniska studier minskat
med 38 procent de senaste 14 dren 1 Norge. Vad giller effekten av de
dtgirder som nu bérjar implementeras 1 Norge fir dock framtiden
utvisa.

Figur 10.12 Antal kliniska provningar fas I-IV (oavsett finansiar) i Norge,
2008-2021
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Kélla: ClinicalTrials.gov.
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Figuren  visar  att  utvecklingen av  antalet  kliniska
likemedelsprévningar inom faserna I-IV  har wvarit relativt
oférindrad under de senaste tio dren i Norge.

Vi har dven jimfort siffror frin etikprévningsmyndigheten och
likemedelsmyndigheten 1 Norge nir det giller férhillandet mellan
inkomna etikansékningar fér forskning pd minniska respektive
antalet inkomna ansékningar om klinisk likemedelsprévning (se
figur nedan). Forhllandet liknar det 1 Sverige, d.v.s. antalet kliniska
provningar utgdr en mycket liten del av den totala medicinska
forskningen pd minniska i Norge.

Figur 10.13 Antal etikansokningar respektive ansokningar om klinisk
provning i Norge, 2012-2021
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Kalla: Norska etikprovningsmyndigheten och norska lakemedelsmyndigheten.

Slutligen har vi dven jimfort siffrorna foér foretagsfinansierade
kliniska studier per 100 000 invénare i de nordiska linderna (se nista
figur). Hir bor noteras att det inte gdr att uttala sig om vilken
kategori av klinisk studie det ror sig om, endast att det dr en
foretagsfinansierad studie.
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Figur 10.14 Antal foretagsfinansierade kliniska studier per 100 000 invanare
i Norge och Sverige, 2008-2021
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Kélla: ClinicalTrials.gov

Figuren visar att Norge har gitt fr@n 2,8 foretagsfinansierade
kliniska studier per 100 000 invanare &r 2008, till 1,6 &r 2021. Sverige
har haft i princip samma utvecklingskurva som 1 Norge.

10.4.3 Atgéirder for att férbattra forutsattningarna for
foretagsinitierade kliniska provningar i Norge

Som inledningsvis nimnts, har Norge ett delvis férstatligat hilso-
och sjukvirdssystem 1 och med bildandet av de fyra regionala
hilsoféretagen. Ar 2019 ger Norges Socialdepartement uppdraget
till hilsoforetaget Helse Midt-Norge, att utreda formerna fér en ny
partnerskapsmodell mellan helseféretag och niringslivet, 1 likhet
med den danska modellen, f6r kliniska studier.

De regionale helseforetakene skal, under ledelse av Helse Midt-
Norge RHF, i samarbeid med nzringslivet utrede hvordan nasjonal
infrastruktur for "en vei inn" for kliniske studier NorCRIN kan
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kobles tettere til nzringslivet gjennom en partnerskapsmodell, jf. det
danske NEXT-partnerskapet!*.

Utredningen presenterar 1 mitten av 2020 rapporten "Nasjonal
infrastruktur for kliniske studier — tettere kobling til naringslivet
giennom en partnerskapsmodell” vilket benimns "NorTrial”'*. Den
norska modellen har utgdtt frin den danska modellen men har
anpassat den till norska férutsittningar.

Parallellt med arbetet att utreda formerna fér en ny
partnerskapsmodell, utarbetar Det Kongelige Helse- og
Omsorgsdepartmentet (motsvarande svenska Socialdepartementet)
1 Norge en nationell handlingsplan for kliniska studier som
publiceras ir 2021'*. Handlingsplanen har identifierat nio olika s.k.
“insatsomriden” inkluderande totalt 20 olika aktiviteter. Exempelvis
ir ett insatsomride att 6ka mojligheten for patienter att ingd i
kliniska studier. En aktivitet kopplat till den insatsen ir att
mojliggora elektroniskt samtycke till studier. Varje aktivitet ir
tidsatt, malsatt och mitbar. Handlingsplanens tvd8 huvudsakliga
mélsittningar ir att fér det forsta 6ka antalet patienter som
medverkar i kliniska studier med fem procent dr 2025. For det andra
ska antalet kliniska studier 6ka med 15 procent &rligen till och med
&r 2025,

10.4.4 NorTrial

I slutet av &r 2021 beslutar den norska regeringen att godkinna
forslaget om en ny partnerskapsmodell (NorTrial) och den
nationella handlingsplanen {6r kliniska studier ar 2021-2025.
Regeringen avsitter 30 miljoner norska kronor per ar for
genomforandet av NorTrial. I maj dr 2022 invigs NorTrial av
Socialdepartementet och NorTrials partners.

1 Oppdragsdokument 2019, Helse Midt-Norge RHF, Det Kongelige Helse- og
Omsorgsdepartmentet, 2019.

42 Nasjonal infrastruktur for kliniske studier — tettere kobling til nzringslivet gjennom en
partnerskapsmodell, 2019.

!> Nasjonal handlingsplan for kliniske studier 2021-2025, 2021.

14 Ibid.
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Vi har intervjuat den nationella koordinerande enheten fér
NorTrial samt ett av de sex nationella NorTrial-senter'*. NorTrial
har inte funnits ens ett ar i1 skrivande stund, och det ir dirfor svart
att utmita effekter av modellen. Det som dock ir mycket tydligt,
och vilket respondenterna intygar, ir att parterna nu har
gemensamma malsittningar att samlas kring och de haller
fortfarande pd att utforma hur samarbetet ska fungera operativt. Det
medicintekniska NorTrial-sentret vid St. Olavs Hospital beskrev
hur de i genomsnitt haft 14 {f6rfrigningar per &r och att de enbart
sedan starten &r 2022 i maj till och med november har mottagit 20
studieforfrigningar inom medicinteknik. De beskrev att deras policy
dr att "alltid sdga ja” och forsoka hitta ritt kliniker och mottagare for
varje studieférfrdgan.

Sverige bor folja NorTrial och dess fullstindiga utvirdering
mycket noga &r 2025. Vi menar att de tydliga mélsittningarna,
mitetalen och planen f6r uppféljning utgér goda férutsittningar for
att bana vig fér framgéngar f6r Norge och NorTrial.

10.5 Danmark

Danmark sticker ut i Norden som det enda land som inte har
minskat antalet féretagsfinansierade kliniska studier sedan ir 2008.
Som ett av fa linder 1 Europa, har Danmark 1 stillet 6kat antalet
foretagsfinansierade kliniska studier med tvd procent dren 2008—
2020. Ar 2014 nir Sveriges regering beslutar att inritta Kliniska
Studier Sverige, beslutar den danska regeringen att godkinna
Handlingsplan for styrkede rammer for offentligt-privat samarbejde om
klinisk  forskning (2014) vilket wutarbetats av motsvarande
Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet i Danmark,
tillsammans med féretridare frdn danska regioner'*’. I
handlingsplanen anges tvd insatsomrdden och totalt tio olika
initiativ. Slutligen anges mélsittningar och mitetal - exempelvis ska
antalet foretagsinitierade likemedelsprévningar och
medicintekniska prévningar dren 2014-2017 6ka med tio respektive

45 Nortrials-senter St Olavs Hospital HF, Medisinsk utstyr.

'* Handlingsplan for styrkede rammer fér offentligt-privat samarbejde om klinisk forskning,
Ministeriet for Sundhed og férebyggelse, uddannelses- og Forskningsministeriet og Danske
Regioner, 2014.
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fem procent'". Vira analyser av utvecklingen under dessa r visar att
foretagsinitierade kliniska likemedelsprovningar 6kade med elva
procent under samma period 1 Danmark. Ett av initiativen i
handlingsplanen var inrittandet av forskarnitverk inom olika
terapeutiska omrdden och att inritta “En indgang” till dessa
forskarnitverk. Det dr ”En indgang” som sedermera &r 2018 bildar
Trial Nation 1 Danmark.

Norge har sedan snart 20 &r forstatligat den specialiserade
sjukvirden. Socialdepartementet har mandat och befogenhet att ge
helseforetagen uppdragen att bdde utreda och forma offentliga-
privata partnerskap. Socialdepartementet kan iven ta initiativ att
utarbeta en handlingsplan f6r att férbittra forutsittningar for
kliniska prévningar. I motsats till Sverige dir Life Science-kontoret
ir en samordning av life science-frigor inom tre olika departement,
har Socialdepartementet 1 Norge tagit ledningen i att skapa bittre
forutsittningar for kliniska provningar generellt, och sirskilt for
foretagsinitierade kliniska prévningar.

Enligt samtliga globala likemedelsféretag som vér utredning har
intervjuat, ir Danmark en forebild, och det finns potential fér
Sverige att implementera en motsvarande organisering av kliniska
provningar som 1 Danmark.

10.5.1 Danmarks organisering och finansiering av hédlso- och
sjukvarden

Danmark liknar Norge 1 organisering och finansiering av hilso- och
sjukvirden. Kommunalreformen som genomférs ar 2005 1 Danmark
foregds av mycket liknande diskussioner om hilso- och sjukvérdens
effektivitet, kostnader och utfall likt 1 Norge nigra ar tidigare (och
for ovrigt dven den numera pigiende svenska diskussionen om
styrning och ledning av hilso- och sjukvérden i Sverige).

Den danska kommunalreformen beslutades ar 2005 och trider i
kraft dr 2007 vilket innebar en férindring av bdde den offentliga
sektorns struktur, ansvarsférdelning och finansiering. Den kan
sammanfattas som bdde en centralisering och decentralisering av

¥ Ibid.
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styrning och organisering 1 och med att bidde staten och
kommunerna fick ett utékat ansvar fér hilso- och sjukvirden'*.

Reformens strukturella férindring av den offentliga sektorn
innebar att antalet kommuner blev firre och enheterna storre och 14
s.k. amter overgick 1 5 nybildade regioner. Den bakomliggande
tanken var att stdrre och firre enheter skulle skapa stordriftstérdelar
och forutsittningar att bittre kunna bedriva hilso- och sjukvird pd
ett mer specialiserat och effektivt sitt. De fem nya regionernas
befolkningsmingd varierar i storleksordningen 0,6 till 1,6 miljoner
invinare. Bdde den kommunala och regionala nivdn styrs liksom
tidigare av folkvalda politiker'”.

Regionernas uppdrag renodlades till ett produktionsansvar fér
somatisk och psykiatrisk sjukhusvird. De 6vertog ocksd amtens
tidigare ansvar for att tillsammans med féretridare f6r kommuner
och staten férhandla om uppdrag och ersittningsnivier for
primirvirden. I Danmark bestir primirvirden sedan ling tid tillbaka
av privatpraktiserande allminlikare. Liksom tidigare har danska
staten ansvar for reglering och tllsyn av hilso- och
sjukvirdssystemet. I och med reformen fick staten bide ett utdkat
uppféljnings- och planeringsansvar. Milet med centraliseringen av
ansvarsomrddena var att skapa en 6kad och jimn kvalitet 1 virden
over hela landet. H6g medicinsk kvalitet skulle g fére geografisk

nirhet till varden®®.

10.5.2 Utvecklingen av foretagsfinansierade kliniska studier i
Danmark, 2008-2021

Figuren visar att Danmark ir det enda landet i Norden som lyckats
bibehilla och faktiskt lite 6ka antalet foretagsfinansierade kliniska
studier de senaste 14 4ren.

'8 Strukturreformer 1 hilso- och sjukvirdssystem Erfarenheter frin Danmark, Norge,
England och Nederlinderna, Rapport 2014:8, Myndigheten fér Virdanalys, 2014.

' Strukturreformer 1 hilso- och sjukvirdssystem Erfarenheter frin Danmark, Norge,
England och Nederlinderna, Rapport 2014:8, Myndigheten fér Virdanalys, 2014.

150 Tbid.
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Figur 10.15 Foretags och icke-foretagsfinansierade kliniska studier i
Danmark, 2008-2021
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Kalla: ClinicalTrials.gov

I motsats till 6vriga nordiska linder har Danmark till och med
lyckats félja den globala trenden med en enprocentig 6kning av
foretagsinitierade kliniska studier, samtidigt som minskningen
globalt var minus sex procent ir 2008-2019. I vira analyser ir det
endast ett fital linder som har dstadkommit samma resultat de
senaste femton iren, och di handlar det om linder med 200-400%
storre invdnarantal in Danmark, sdsom USA, Frankrike, Belgien och
Storbritannien. Inget annat land i Norden har haft motsvarande
utveckling som 1 Danmark de senaste 14 dren.
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Figur 10.16 Kliniska lakemedelsprévningar fas I-1V (oavsett finansiar) i
Danmark, 2008-2021
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Kélla: ClinicalTrials.gov

Figuren visar att Danmark har haft en relativt stabil utveckling av
antalet kliniska likemedelsprévningar i fas I-IV under de senaste tio
dren.

Slutligen har vi dven jimfort siffrorna for féretagsfinansierade
kliniska studier per 100 000 invénare i de nordiska linderna. Hir bor
noteras att det inte gir att uttala sig om vilken kategori av klinisk
studie det rér sig om, endast att det ir en foretagsfinansierad studie.
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Figur 10.17 Antal foretagsfinansierade kliniska studier per 100 000 invanare
i Danmark och Sverige, 2008-2021
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Kalla: ClinicalTrials.gov.

Figuren visar att i motsats till Sverige och Norge har Danmark gitt
frdn 4,1 industrifinansierade kliniska studier per 100 000 inv&nare ir
2008, till att endast minska 0,1 enheter till 4,0 ir 2021. Sverige har
minskat med motsvarande 1,7 enheter under samma tidsperiod.
Sverige har ungefir dubbelt si stor befolkning som Danmark, men
ungefir hilften sd minga foretagsfinansierade kliniska studier.

10.5.3 Etikansékningar i Danmark

Vir utredning har iven kontaktat Danmarks motsvarighet till
Etikprévningsmyndigheten och bett om statistik éver de tio senaste
drens inkomna etikansokningar fér medicinsk forskning pd
minniska.
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Figur 10.18 Antal inkomna etikansékningar avseende medicinsk forskning
och klinisk provning i Danmark, 2012-2021
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Kalla: Danska etikprovningsmyndigheten.

I snitt utgdr 23 procent av alla etikansékningar i Danmark en klinisk
prévning de senaste tio dren. Motsvarande siffra f6r Sverige dr fem
procent. Samtidigt dr det totala antalet inkomna etikansékningar for
forskning pd minniska fem gdnger hogre 1 Sverige dn 1 Danmark for
motsvarande tidsperiod. Det betyder att Sverige totalt bedriver mer
medicinsk forskning pd minniska som kriver en godkind
etikansokan. Diremot bedriver Danmark totalt en mycket hogre
andel kliniska prévningar av den totala medicinska forskningen som
bedrivs pd minniska.

10.5.4 Atgéirder for att forbattra forutsattningarna for
foretagsinitierade kliniska provningar i Danmark

I bilagan till SOU 2013:87 har Myndigheten fér Tillvixtanalys
redogjort fér utvecklingen av dagens Trial Nation i Danmark''. Vi
dterger hir en mycket kort sammanfattning av bakgrunden till
dagens Trial Nation.

Ar 2008 kom regeringsrapporten *Dansk Sundhedsforskning —
Status og Perspektiver”, dir det bland annat pekades pd behovet av
bittre forutsittningar for samarbete mellan industri och offentliga
aktorer och behovet att sikerstilla att forskningsresultat utnyttjas
systematiske, sivil 1 den kliniska vardagen som inom niringslivet.
”En Indgang” startade som ett pilotprojekt i Region Hovedstaden

5! Kliniska prévningar — policyinitiativ och trender, Myndigheten fér Tillvixtanalys, 2014:01.
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2010 och resulterade, baserat pd erfarenheterna dirifrén, i en rapport
2012 med foérslag pd fortsatt arbete. Rapporten utformades av
Danske Regioner tillsammans med representanter frin de fem
regionerna, likemedelsindustrin och industriorganisationerna. Det
uppndddes en politisk enighet mellan regionerna och regeringen, och
”En Indgang” ingick i avtalet mellan dessa frin hosten 2012, och blev
dirigenom en forpliktelse fo6r regionerna, inklusive finansiering'>.

Parallellt med etableringen av ”En indgang” etableras
forskarnitverk inom ett antal utvalda terapiomriden. Syftet ir att
stirka forskarna genom utbyte av exempelvis kompetens och
patienter. Detta dr nigot som industrin ser mycket positivt pa.
Forskarnitverken ir nigot som efterfrigats av forskarna sjilva enligt
Tillvixtanalys rapport'>.

I maj 2014 presenterar den danska regeringen sin handlingsplan
for att stirka ett offentligt-privat samarbete inom klinisk
forskning*.  Handlingsplanen  utarbetats av  motsvarande
Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet 1 Danmark
tillsammans med foretridare frin danska regioner. I handlingsplanen
anges tvi insatsomraden och totalt tio olika initiativ. Slutligen anges
mélsittningar och mitetal, exempelvis ska antalet foretagsinitierade
likemedelsprévningar och medicintekniska prévningar mellan ar
2014-2017 6ka med tio respektive fem procent'”. Vira analyser av
utvecklingen under dessa &r visar att foretagsinitierade kliniska
likemedelsprévningar 6kade med elva procent under samma period
1 Danmark.

Ar 2017 lanseras “The National Experimental Therapy
Partnership (NEXT)” vilket ir ytterligare ett offentligt-privat
samarbete for att ytterligare stirka forutsittningarna for kliniska
provningar inom vissa terapiomriden (fas I- och fas II-prévningar).
Mitetalen var antalet kliniska prévningar per antal invénare, och
mélet var att utgéra top-3 1 Europa 1 antalet prévningar per antal
invanare.

132 Kliniska prévningar — policyinitiativ och trender, Myndigheten f6r Tillvixtanalys, 2014:01.
13 Tbid.

15* Handlingsplan for styrkede rammer fér offentligt-privat samarbejde om klinisk forskning,
Ministeriet for Sundhed og férebyggelse, uddannelses- og Forskningsministeriet og Danske
Regioner, 2014.

155 Tbid.
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Samarbetet finansieras av Danmarks innovationsfond. Antalet
terapiomrdden har successivt utdkats. I och med NEXT utvecklas
nya ldsningar fér att forbittra forutsittningar for kliniska
provningar. Exempelvis etableras en databas dit patienter kan anmila
sig och uppge viss personlig information och samtycka till att bli
kontaktad av ett terapinitverk (virdgivare) om individen uppfyller
inklusionskriterierna. En nationell databas etableras vilken
inkluderar méjligheten fér sponsorer att publicera information om
deras studie f6r att férenkla rekrytering av studiedeltagare.

10.5.5 Trial Nation

Dagens Trial Nation bildas &r 2018 i och med sammanslagningen av
”En indgang” och "NEXT”. Dessa tvd tjinster slis di ihop och
bildandet av en férening gér Trial Nation till en sjilvstindig juridisk
person. Alla fem regioner i Danmark dr medlemmar i féreningen och
ingdr dven 1 Trial Nations styrelse. Trial Nation har en styrelse, ett
sekretariat och en VD. Alla fem regioner och foretridare frin
industrin dr fullvirdiga medlemmar, medan patientorganisationer
och exempelvis motsvarigheten till svenska likarsillskapet 1
Danmark har varit ”pro-bono” styrelsemedlemmar.

Terapinitverket utgor s.k. ”Trial Nation centers” och det ir
frivilligt att ansoka om att bilda ett Trial Nation Center. I nuliget
finns totalt tta olika terapiomriden vilka leds av varsitt av de 4tta
Trial Nation Center".

Niringsdepartementet finansierar sekretariatets verksamhet och
de bidrag som regionerna medfinansierar fordelas il
terapinitverken pd klinik for deras arbete som Trial Nation center.
Sekretariatet bestdr av totalt sex medarbetare som bl.a. ansvarar for
att koordinera feasabilityforfrigningar bdde till Trial Nation
Centers, och till terapiomriden som inte har egna terapinitverk. De
tillhandahdller dven ridgivning och utbildningar till personalen vid
Trial Nation Centers.

136 Demens, Dermatologi, Hematologi, Infektion och Immunologi, Onkologi, Respiratoriska
sjukdomar och medicinteknik.
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10.5.6 Erfarenheter fran Trial Nation

Det ir onekligen s att Danmark lyckats vil i friga om att skapa goda
forutsittningar for kliniska prévningar. I vdra intervjuer med
foretridare fran Trial Nation beskriver de hur det har varit en ling
resa och vikten av att lira kinna varandra bide mellan industri och
hilso- och sjukvird, men dven inom ramen fér de olika forskar- och
terapinitverken. Respondenterna understryker ocksd att de i
Danmark sedan linge har en viletablerad kultur att det offentliga
och privata samarbetar, ndgot de menar enligt deras erfarenhet, inte
ir en lika viletablerad kulturell foreteelse 1 Sverige. Det har inda varit
en mognadsprocess for alla parter. Erfarenheten ir 6vervigande
positiv bl.a. tack vare parternas gemensamma malsittning, och de har
behévt prova och diskutera sig fram for att komma éverens om hur
de ska nd sina mél.

Styrelsemedlemmarna bestdr av totalt 14 styrelsemedlemmar.
Fem av dessa frn de fem regionerna (direktdrerna for hilso- och
sjukvdrden och/eller forskning i regionerna) och fem frin foretag,
tvd medlemmar frin motsvarande Social- och Niringsdepartementet
samt tvd pro-bono medlemmar frdn patientorganisation och
motsvarande svenska Likarsillskapet'”’. Féretag intresserade av
medlemskap 1 Trial Nation anséker om detta 1 enlighet med Trial
Nations stadgar'®. Styrelsen ska fatta de strategiska besluten och
folja utvecklingen 1 bide antalet kliniska prévningar per invdnare och
dven svarstid pd feasabilityférfrigningar. Ar 2023 kommer Trial
Nation idven att lansera en databas 1 realud for att oka
inklusionstakten i de pdgdende kliniska prévningarna i Danmark ™.

Terapinitverken beskriver hur de har hjilp av varandra, de kan
bade lira sig av varandra och harmonisera sina arbetssitt, exempelvis
hur de férhandlar forskningsavtal med industrin. De beskriver dven
hur erfarenheten av att samarbeta med industrin har foérbittrat
forutsittningarna och kompetensen att bedriva eller medverka i egna
eller andras prévarinitierade kliniska prévningar. De beskriver
samtidigt att de har liknande utmaningar som i Sverige avseende
genomférandekapaciteten 1 hilso- och sjukvirden bide nir det giller

¥ Vedtagter For Foreningen til fremme af kliniske forseg i Danmark Vedtaget ved Ordinr
generalforsamling den 27. april 2022.

18 Vedtagter For Foreningen til fremme af kliniske forseg i Danmark Vedtaget ved Ordinar
generalforsamling den 27. april 2022.

% https://trialnation.dk/professional/about-us/.
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personal och tid. De beskriver dock att det forvintas att du tackar ja
till industrisamarbeten om du ir ett Trial Nation Center, under
forutsittningen att behandlingen passar patienterna. Om det saknas
resurser s forvintas du kontakta andra i nitverket f6r att £3 hjilp
med resurser eller en 16sning fér hur prévningen kan genomféras.
Slutligen arbetar Trial Nation med marknadsféring av sina
ambitioner och infrastrukturer genom t.ex. etablerade nitverk och
kontakter med Utrikesdepartementet. De har ingen egen enskild
ansvarig for marknadsféringen, utan Trial Nation marknadsfér och
initierar aktiviteter tillsammans med exempelvis
utrikesférvaltningen 1 de linder som de avser genomféra aktiviteter
1, 1 samband med exempelvis en kongress eller relevant konferens.

Vi menar att det finns mycket att lira sig av Danmark och landets
vigval och organisering avseende Trial Nation. Liksom Norge gjort,
bér Sverige dra lirdom och anpassa dtgirderna fér svenska
forhallanden, exempelvis nir det giller kulturella férhillanden. Det
bér dven noteras att sdvil Norges som Danmarks foretridare, vilka
var utredning har intervjuat, har understrukit att det har varit en resa
och en process att lira kinna och formera ett gemensamt samarbete.
Med andra ord finns det ingen quick-fix f6r Sverige heller. Det finns
dock ett momentum fér Sverige 1 och med Danmarks framgingar
och Norges 6kade ambitionsnivd, att f6lja efter och dra lirdom av
vdra nordiska grannlinders erfarenhet och kunskap. De har
dessutom varit mycket generésa med tid och erfarenhet vid vir
utrednings f6rfrdgningar, och tydliga 1 férhoppningarna om att vira
tre linder inom en snar framtid kan etablera ett nirmare nordiskt
samarbete.

Danmark har liksom Norge sedan snart 20 ir sedan en statlig
styrning av de regioner vars ansvar ir att tillhandahélla specialiserad
sjukhusvdrd. Bida lindernas motsvarande Socialdepartement och
Utbildningsdepartementet  tillsammans med regionerna har
utarbetat en handlingsplan fér kliniska prévningar. Sveriges
forvaltningsmodell innebir som bekant ett delat ansvar f6r vard och
omsorg mellan kommun och region (i stillet f6r stat och region).
Den svenska staten har foljaktligen inte motsvarande mandat och
befogenheter som sina motsvarigheter i Norge och Danmark. Det
svenska kommunala sjilvstyret och ansvaret fér hilso- och
sjukvirden ir dock inte oférenligt med en inbjudan frin
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Socialdepartementet om en dialog. I den inbjudan skulle
Socialdepartementet kunna foresld en gemensam diskussion och
stillningstagande f6r hur Sverige pd statlig och regional nivd kan
utarbeta en gemensam mailsittning kring kliniska prévningar
generellt och sirskilt avseende foretagsinitierade kliniska
provningar.

10.5.7 Trial Nation och Kliniska Studier Sverige

Vid en nirmare genomgang av Tillvixtanalys rapport'*® och bilaga till
SOU 2013:87 gir det inte att undgd likheterna i ambitionerna och
intentionerna med motsvarande 1 Danmarks under samma
tidsperiod. Vir utredning kan dock med facit 1 hand notera vissa
viktiga 6vergripande skillnader. Foérutom de som vi redan
presenterat 1 tidigare kapitel om de nationella och regionala
stddsystemen 1 Sverige, valde Sverige att organisera sig regionalt
genom forslaget om de regionala noderna (i stillet f6r 1 nationella
forskar- och terapinitverk). Samma &r som Sverige pabérjar arbetet
med att implementera vissa av forslagen 1 SOU 2013:87, presenterar
Danmark sin handlingsplan med specifika aktiviteter, mitetal och
maélsittningar som regelbundet {6ljs upp pa nationell niva.

I Danmark gjordes en central ingdng f6r feasabilityforfrigningar
(1 stillet for sex olika regionala) och etablerade samtidigt
forskarnitverk med aktiva kliniska forskare vilka "En indgang”
kunde kontakta med intresseférfrigningar.

I och med vidareutvecklingen dr 2017 av ’NEXT” etableras dven
utvalda terapiomrdden med fokus pd tidig fas-férmiga inom dessa
terapeutiska omrdden med maélsittningen om att ha top-3 flest
kliniska prévningar per invdnare 1 Europa. Vidare ir det tydligt om
ndgot, vilket respondenterna frin Trial Nation bekriftar, att fokus
har varit pd samarbete mellan industri och hilso- och sjukvird. De
resonerar att nir en klinisk prévning genomfors — ir det med en
likare (eller tandlikare) som provare —inte en forskare. Trial Nation
bekriftar att de har goda relationer med de medicinska fakulteterna
och alla andra tinkbara aktdrer som de behéver goda relationer med
for att marknadsféra Danmark globalt.

1€ Kliniska prévningar — policyinitiativ och trender, Myndigheten for Tillvixtanalys, 2014:01.
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Kliniska Studier Sverige etablerades utan tydlig mitbar
mélsittning avseende kliniska likemedels- och medicintekniska
provningar och idven kommittén var obalanserad i sin
sammansittning och ledaméter, jimfért med Trial Nation. Kliniska
Studier Sverige skulle stddja och nationellt samordna férutsittningar
for kliniska studier (for alla aktdrer), 1 motsats till 1 Danmark dir
specifikt foretagsinitierade kliniska prévningar (likemedel och
medicinteknik) var mélgruppen. Samtidigt lig fokus pd ett antal
specifika terapiomrdden vilka prioriterats gemensamt med industri
och hilso- och sjukvird och motsvarande infrastruktur
verksamhetsnira hos virdgivare. Kliniska Studier Sverige har 1
motsats utvecklats till ett stod for akademin oavsett terapiomride.
Kliniska Studier Sveriges arbete har varit ambitiost och villovligt. Vi
avser endast hir att peka pd skillnaderna mellan Trial Nation och
KSS.

Resultatet av de olika dtgirderna pa kliniska prévningar, sirskilt
foretagsfinansierade kliniska prévningar framgir dven i den statistik
vi har himtat fr@n olika killor. Danmark har tveklost de senaste
femton &ren haft storst framgingar 1 Norden inom kliniska
provningar generellt och sirskilt inom foretagsinitierade kliniska
provningar. Dessutom 18g Danmark p& 13:e plats 8r 2019 1 antalet
foretagsfinansierade kliniska prévningar globalt.
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11  Skélen till utvecklingen i Sverige

I foljande kapitel redovisar vi de hinder i ekosystemet for kliniska
proévningar som vi sammantaget bedomer har haft stérst pdverkan pd
utvecklingen och nuliget i Sverige nir det giller kliniska provningar
och sirskilt foretagsinitierade likemedelsprévningar.

Vi har genomgdende 1 vir omvirldsanalys, dialogméten och den
missionsdrivna designprocessen kartlagt hinder och méjligheter,
kategoriserat dem och kopplat dem tll den kliniska
provningsprocessens steg planera, genomféra och slutféra. Vi pekar
pd 125 unika hinder och 104 mojligheter som férstés alla inte 1 lika
hog utstrickning paverkar den kliniska prévningen. For den
individuella aktdr som star infor respektive hinder, kan det upplevas
som den enskilt viktigaste frigan att hantera, eller det enskilt
viktigaste hindret som miste undanrdjas. Vi menar att det ir viktigt
att bibehilla ett systemperspektiv, och bedéma varje hinder utifran
hur stor effekt det ger, samt utifrdn hur minga aktérer som pdverkas.
I stillet for att studera varje enskild detalj eller hinder, behéver fokus
vara att forstd hur alla hinder hinger ithop och samverkar, for att
kunna 6verblicka helheten. Ekosystemets aktdrer hinger thop och
paverkar varandra, vilket betyder att de hinder och méjligheter som
systemet uppvisar ocksd hinger ithop. De hinder som piaverkar mest
och flest dr de som vi menar behéver prioriteras for att dstadkomma en
langsiktig och hillbar effekt.

I var kartliggning ligger en 6vervigande del av bide hinder och
mojligheter 1 hur vi samverkar d.v.s. 1 processer och stédsystem,
infrastruktur och finansiering och i mindre omfattning i vira lagrum
och regelverk.
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Utredningens beddmning: Utvecklingen av kliniska prévningar
1 Sverige de senaste tio dren beror pa flera olika faktorer. Vi kan
konstatera att det finns en hég samstimmighet hos ekosystemets
aktorer avseende vilka faktorer som utgér de huvudsakliga skilen
till nedgdngen av kliniska prévningar, sirskilt féretagsinitierade
likemedelsprovningar. Sammanfattningsvis beror denna nedging
de senaste tio &ren 1 huvudsak pd en 6kad global konkurrens om
firre antal foretagsinitierade kliniska prévningar. Vidare har
genomforandekapaciteten i hilso- och sjukvarden och incitament
att medverka 1 att planera, genomféra och slutféra kliniska
provningar minskat betydligt de senaste tio dren. Det har
genomforts {4 eller inga nationella investeringar 1 dtgirder for att
sikerstilla resurserna, tiden, kompetensen och infrastrukturen i
hilso- och sjukvarden, vilka ir nodvindiga for att sikerstilla goda
férutséttningar for foretagen 1 life science- sektorn att utvecklas
i Sverige'. Atervixten av akademiska kliniska forskare och
klinisk forskningspersonal som vill engagera sig och bidra till att
utveckla en hilso- och sjukvird baserad pa beprévad erfarenhet
och evidens ir 18g, och det saknas akademisk meritering f6r den
typ av klinisk studie som ir en klinisk prévning. Utbildningar och
dtervixt av den nodvindiga kliniska forskningspersonalen med
kompetens och erfarenhet att stotta sponsorer och prévare i att
planera, genomféra och slutfora kliniska provningar har skett pa
frivillig basis 1 (fér) hog utstrickning. Slutligen har de tidigare
nationella  strategierna  och  4tgirderna saknat tydliga
mélsittningar och en kontinuerlig utvirdering och uppféljning
vilket har kunnat bekrifta eller dementera i vilken riktning
Sverige har varit pd vig och landat &r 2023 avseende utvecklingen
av  kliniska prévningar, sirskilt foretagsinitierade kliniska
likemedelsprévningar.  Situationen forsviras ytterligare av
faktorer sdsom exempelvis att den kliniska prévningsprocessen ir
alltmer administrativt &verbelastad och = saknar adekvata
stddsystem riktade specifikt till kliniska prévningar, sirskilt
foretagsmmerade kliniska prévningar. Vidare ir de tilltagande
utmaningarna 1 rutinvirden  avseende  arbetsmiljo,

11 Detta har 6verlatits till regionerna vilket har medfért spridda och investeringar i olika hog

grad i de 21 regionerna. Vidare avses hir nationella investeringar i hilso- och sjukvirden. Det
har genomférts flera nationella investeringar i infrastruktur m.m. som gynnar life science-
sektorn, men dessa investeringar har hitintills inte varit inriktade pa hilso- och sjukvirdens
uppdrag for att medverka i foretagsinitierade kliniska prévningar.
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kompetensforsorjning och tillginglighet viktiga férutsittningar
som fortsitter piverka kliniska prévningar.

Skdlen for utredningens bedomning

Enligt v8r beddmning beror utvecklingen i Sverige de senaste tio
dren pd ett flertal olika faktorer. Nir vi avgrinsar oss till att endast
undersoka de kliniska prévningarnas utveckling 1 Sverige, idr det en
fortsatt negativ trend de senaste tio dren. Vid en jimforelse av
samtliga kategorier av kliniska studier ir utvecklingen 1 Sverige den
omvinda, och antalet etikansékningar f6r forskning pd minniska har
1 stillet 6kat de senaste tio dren (forutom for den kliniska
provningen). Det finns inte en enskild faktor som forklarar
utvecklingen 1 Sverige, utan vi ser att ett flertal globala, nationella
och lokala omstindigheter gemensamt har bidragit till den negativa
utvecklingen som vi i Sverige befinner oss 1 idag.

Vi har 1 denna utredning genomfért en omfattande kartliggning
av hinder och mojligheter for kliniska prévningar, sirskilt
foretagsinitierade kliniska provningar. Materialet som vi bygger vira
slutsatser pd dr en kombination av ett stort statistiskt underlag vilket
vi har redovisat i tidigare kapitel, material frin tidigare utredningar,
samt andra relevanta publicerade rapporter och alla dialoger som vi
har genomfort med flera olika foéretridare for aktorerna i
ekosystemet. Vi pdstdr inte kunna redogéra fér varje enskilt hinder
som kan uppstd 1 en klinisk prévning nigonstans i Sverige. Vi menar
diremot att genom vir Kkartliggning, statistiskanalys och
internationella jimforelse har vi kunnat belysa helheten for det
komplexa ekosystemet f6r kliniska prévningar. Vi kan dven redovisa
for 1 vilka steg 1 den komplicerade processen f6r en klinisk provning
(stegen planera, genomféra och slutféra) som hinder och
mojligheter uppstir. Denna inventering tillsammans med den
statistiska analysen och internationella jimforelsen ligger till grund
for vir samlade bedémning avseende vilka som ir de huvudsakliga
skilen for utvecklingen 1 Sverige de senaste tio dren.
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11.1  Hinder och majligheter

I foljande avsnitt redovisar vi en sammanstillning av de hinder och
mojligheter som vi har inventerat vilket vi redovisar nirmare for i
tidigare kapitel. Virt arbete har resulterat i en lista med totalt 229
hinder och méjligheter, varav 104 enskilt unika mojligheter och 125
hinder fér kliniska provningar vilka dterges fullstindigt 1 separat
bilaga.

Figur 11.1  Resultat av inventering av hinder och méjligheter for att 6ka
antalet kliniska prévningar, sarskilt foretagsinitierade kliniska
provningar

Siffrorna anger antal unika hinder respektive mojligheter.
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Kélla: Inventeringen har gjorts inom ramen fér denna utredning.

Samtliga hinder och méjligheter har vi direfter kategoriserat och
grupperat ihop for att kunna utlisa ett ménster. Utan inbordes
rangordning ir vira sex kategorier féljande:

16.Infrastruktur och kompetens
17.Lagrum och regelverk

18.Nationell och Internationell rickvidd
19.Processer och stédsystem
20.Samverkan och ledning

21.Styrning och finansiering
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Fordelningen foljer samma ménster genomggende, d.v.s. ett hinder
kan p& samma ging kategoriseras som en mojlighet. Exempelvis kan
brist pd tid f6r virdpersonal att arbeta med kliniska prévningar
utgora ett hinder, men om virdpersonalen skulle f§ mer tid skulle
detta innebira en mojlighet.

Figur 11.2  Fordelning av utmaningar och hinder inom respektive kategori

Siffrorna anger antal unika hinder respektive mdjligheter.
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Kalla: Inventeringen har gjorts inom ramen for denna utredning.

I figuren redovisar vi antalet hinder och méjligheter inom
respektive kategori, dir processer och stodsystem samt styrning och
finansiering tillsammans utgor ca 60 procent av det totala antalet
hinder och mojligheter.
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I ett senare skede av virt arbete, bad vi aktérerna koppla hinder
och mojligheter till stegen 1 vir processkartliggning av en klinisk
provning, vilket vi redovisat for 1 tidigare kapitel. For den kliniska
provningsprocessen har vi pd s sitt kunnat f6rstd var i de tre stegen
planera, genomfora och slutfora som det finns olika hinder och
mojligheter, samt pa vilket sitt. Arbetet resulterade 1 att vi behévde
ligga ull en kategori “durigt”, vilken utgér ca 60 procent av
inventerade hinder och méjligheter. I kategorin dvrigt rér det sig
exempelvis om ett hinder sdsom otydligt ansvar och uppdrag till
hilso- och sjukvirden att medverka i foretagsinitierade kliniska
provningar. Notera i figuren att inga hinder eller utmaningar ir
kopplade till steget slutfora” i den kliniska prévningsprocessen.

Figur 11.3  Utmaningar och hinder i den kliniska prévningsprocessen

Siffrorna anger antal unika hinder respektive mojligheter.
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Kalla: Inventeringen har gjorts inom ramen for denna utredning.

Vi refererar fortldpande i texten till ovan angivna kategorier samt
till stegen planera, genomfora och slutféra i processen f6r den kliniska
provningen.
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11.2 Genomférandekapaciteten for kliniska
provningar i hélso- och sjukvarden minskar

Vi menar att ett av det enskilt viktigaste skilet for utvecklingen av
kliniska prévningar 1 Sverige de senaste tio dren beror pd den
minskande, och 1 vissa fall avsaknaden av, genomférandekapacitet i
hilso- och sjukvdrden vad giller kliniska provningar generellt, och
sirskilt foretagsinitierade kliniska prévningar. Oavsett hur mycket
Sverige marknadsfor landets styrkor och potential, s kommer den
negativa trenden inte att brytas om inte genomférandekapaciteten
av kliniska prévningar okar. Sviktande leveranstérmiga vad giller
inkluderade patienter 1 prévningen och ledtider ir komponenter som
vittnar om en minskande genomférandekapacitet i hilso- och
sjukvdrden.

Genomférandekapacitet handlar om behovet av dedikerade
resurser, kompetenser, tid och infrastruktur i hilso- och sjukvarden for
att kunna planera, genomféra och slutféra kliniska prévningar. Alle
detta som ir nédvindigt f6r kliniska provningar ir desamma som
krivs for att tillhandahilla ordinarie rutinvird till regionernas
invdnare. Det betyder, att den kliniska prévningen samtidigt
konkurrerar om samma tid och resurser som rutinvirden behover.

Sverige har haft problem med linga vintetider och kéer inom
hilso- och sjukvirden sedan 1960-talet trots stora ekonomiska
satsnmgar“’2 Inspektionen for vird och omsorg (IVO) publicerade
1 januari 4r 2023 en delredov1sn1ng av den nationella
sjukhustillsynen'”. Myndigheten har i sin tillsyn granskat 27 olika
sjukhus 1 landet och riktar kritik mot samtliga och menar att liget dr
allvarligt. IVO konstaterar att patientsikerheten dr hotad och att
arbetsmiljon f6r virdpersonalen behover 4tgirdas. Totalt har
kostnaderna i fasta priser 1 hilso- och sjukvirden 6kat med mer in
20 procent perioden 2012-2022. Under senare dr har kostnaderna i
fasta priser 6kat 1 genomsnitt lika snabbt i1 den specialiserade
somatiska virden som 1 primirvirden. Enbart den specialiserade
psykiatriska virden har haft en lingsammare kostnadsékning'*.
Forklaringarna till kostnadsékningarna ir komplexa enligt Sveriges
kommuner och regioner (SKR). De beror bl.a. pi demografiska

12 SOU 2022:22, 5. 46.
19 Delredovisning av den nationella sjukhustillsynen, IVO, 2023.
1%* Ekonomirapporten maj 2022, Sveriges Kommuner och Regioner, sid 58.
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forindringar, snabb medicinteknisk utveckling och nya likemedel.
Aven lagar, regler, virderingsskiften samt livsstilsférindringar
kopplade till sjukligheten i befolkningen har paverkat.

I vira dialoger har det upprepade ginger pdpekats att den 6kade
produktionstakten 1 hilso- och sjukvirden fortsatt har minskat
luften 1 systemet” for den kliniska forskningen, inklusive den
kliniska prévningen'®. Sammantaget ir liget i svensk hilso- och
sjukvdrd i form av kostnadsékningar, sjukhustillsyn och vardskuld
efter pandemin delar av forklaringen till att ”luften 1 systemet” for
den kliniska forskningen, inklusive den kliniska prévningen, fortsatt
minskar. Det ir inte realistiskt eller sannolikt att forvinta sig att
dedikerade resurser, kompetenser, tid och infrastruktur 1 hilso- och
sjukvdrden automatiskt kommer att frigoras eller omférdelas av
huvudminnen f6r hilso- och sjukvirden i Sverige, f6r att kunna
planera, genomféra och slutféra kliniska provningar, sirskilt
foretagsinitierade likemedelsprovningar.

11.2.1 Nodvandig infrastruktur for att integrera klinisk
forskning och kliniska provningar i halso- och
sjukvarden saknas

Ambitionen och o6nskemdlet att integrera kliniska studier och
kliniska prévningar 1 hilso- och sjukvirden sisom uttryckts 1 flera
olika tidigare statliga utredningar och rapporter ir villovlig. Vi
menar att detta med foérdel genomfors genom att integrera
dedikerade resurser, kompetenser, tid och infrastruktur {6r kliniska
studier och kliniska provningar, sirskilt féretagsinitierade kliniska
provningar 1 hilso- och sjukvirden. Utan detta, dr vir bedomning att
den negativa trend vi har sett f6r kliniska provningar 1 Sverige de
senaste tio dren kommer fortsitta pa liknande sitt de kommande tio
dren. Skilen for detta ir helt enkelt att kliniska provningar stindigt
konkurrerar om samma resurser som rutinvirden.

Den integrerade infrastrukturen fér kliniska prévningar i hilso-
och sjukvarden ir de kliniska prévningsenbeter som vi ser féorekomma
flickvis 1 Sverige idag. Prévningsenheterna specialiserar sig inom ett
terapiomrdde, samlar och wutbildar resurser, kompetenser och
infrastruktur vilka ir nédvindiga for att optimera processen att

195 Thid.
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planera, genomféra och slutféra en klinisk provning. For att kunna
utgora en mojlighet att 6ka antalet och forbittra forutsittningarna tor
kliniska prévningar, behdvs det investeringar 1 den specifika
infrastrukturen. Idag bygger den i alldeles f6r hog utstrickning pd
eldsjilar och lokala initiativ och ir helt beroende av externa intikter.
Vi ser dven motsvarande investeringar 1 provningsenheter, nitverk
och kompetensutveckling i de linder vilka vi har jimfért med
Sverige.

Den nationellt fragmenterade infrastrukturen och avsaknaden av
investeringar 1 densamma utgor ett hinder 1 Sverige idag. Kapaciteten
ir inte anpassad till efterfrigan pd de tjinster och resurser som
dagens befintliga prévningsenheter kan tillhandahlla. Detta leder
bland annat tll att studieforfrigningar frn foretagen fir nej.
Nirmare bestimt anger de forskande likemedelstoretagen (LIF) att
mindre dr 20 procent av det totala antalet forfragningar passerar
forfragningsstadiet och blir en startad klinisk provning i Sverige. De
provningsenheter som vi har triffat bekriftar bilden att de oftare
siger nej till forfragningar dn ja. Majoriteten av negativa svar beror
oftare p en avsaknad av tillrickliga resurser for att kunna tacka ja in
studieprotokollets utformning eller liknande enligt samma
respondenter. Det betyder att det inte dr antalet forfrigningar till
Sverige att medverka i kliniska prévningar som minskar. Det ir
primirt svensk hilso- och sjukvird som inte har tillricklig
genomférandekapacitet for att tacka ja till f6rfrigningarna.

Det har de senaste tio &ren varit helt upp till hilso- och
sjukvirden d.v.s. regionerna att investera och bygga upp den
nédvindiga infrastrukturen. Detta har inneburit en varierande grad
av investering i den nédvindiga infrastrukturen och kompetensen
for att kunna planera, genomféra och slutféra kliniska prévningar 1
svensk hilso- och sjukvard.

11.2.2 Avsaknad av klinisk forskningspersonal och
forskningsstodjande personal

Det finns sdvil formell som reell kompetens vilken krivs f6r kliniska
provningar. Enligt lag (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser mdnniskor § 11.
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Vad giller klinisk likemedelsprévning ir kravet 1 den tidigare
svenska lagstiftningen och de nya EU-férordningarna'® att den
person som ansvarar for genomférandet av provningen (s.k.
provare) pd provningsstillet ska vara legitimerad likare eller
tandlikare. Den hogsta formella akademiska kompetens' som krivs
for att f8 genomféra en klinisk likemedelsprévning ir att vara
disputerad enligt lag (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser mdnniskor § 11.'® En klinisk prévning kriver dock fler
kompetenser samt legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal for att
kunna genomféras.

Det har de senaste 4ren wvarit ett stort fokus pa
forskningssjukskoterskan. Vi har dock valt att tillimpa begreppet
klinisk forskningspersonal och forskningsstodjande personal. Den
forstnimnda avser de legitimationsyrken inom hilso- och
sjukvirden som behdvs for att planera, genomféra och slutfora en
klinisk prévning. Den andra kategorin avser annan personal sisom
projektledare, jurister eller ekonomer vilka behévs for olika moment
1 en klinisk prévning. Vi menar att det ir nédvindigt att borja
beskriva  behovet  av  klinisk  forskningspersonal  och
forskningsstodjande personal. Det ir kint att en av svensk hilso-
och sjukvards stora utmaningar ir just sjukskéterskebristen, och det
vore inte limpligt eller rimligt att enbart satsa pa
forskningssjukskoterskor 1 och med den begrinsning som den
yrkeskategorin utgér idag'®. For det andra, finns det ett flertal
moment 1 en klinisk prévning vilka andra legitimationsyrken kan
utfora. Ritt kompetens som utfor ritt arbetsuppgifter ir nédvindiga

1% Furopaparlamentets och ridets férordning nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel, Europaparlamentets och ridets férordningar 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter och 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik. De nya reglerna har lett till anpassningar
av svensk ritt (prop. 2017/18:196, bet. 2017/18: SOU29, rskr. 2017/18:417)

17 Exempelvis kan den ansvariga forskaren fér nirvarande genomgi forskarutbildning
och/eller att andra medverkande forskare ir disputerade m.m. Det dr upp till
Etikprovningsmyndigheten att bedéma hur forskningen uppfyller kravet om den
vetenskapliga kompetensen.

168 Enligt lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser mianniskor § 11, fir forskning
inom ramen fér en klinisk studie godkinnas bara om den som ska utféra den har den
vetenskapliga kompetens som behévs. Alternativt kan forskningen ske under éverinseende av
en forskare som har den vetenskapliga kompetens som behdvs. I ansdkan till
Etikprovningsmyndigheten ska den ansvariga forskaren vara disputerad. I det fall som den
ansvariga forskaren inte 4r disputerad ska detta motiveras 1 ansékan, och
Etikprovningsmyndigheten kan gora undantag frin detta i det enskilda fallet

19 Ekonomirapporten december 2022, Sveriges Kommuner och Regioner, sid 38 ff,
Myndigheten fér vdrdanalys, Nationell uppféljning av hilso- och sjukvidrden PM 2022:3
Indikatorer pa kvalitet, jimlikhet och effektivitet
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for att optimera férutsittningar fo6r kliniska prévningar. Det ir
dirfér  viktigt att inte l8sa in  den forskningsstédjande
vardpersonalen i enskilda legitimationsyrken.

Utover de formella kraven, behdver prévaren och den kliniska
forskningspersonalen kunskap och kompetens om hur en prévning
ska genomforas lokalt. Det krivs en logistik f6r att pd klinikerna
identifiera och tillfriga patienter om att ingd 1 den tilltinkta
provningen. Det kan iven handla om att uppritta apoteksavtal,
forhandla forskningsavtal, ersittning, avtal med andra funktioner
sdsom strdlnings- laboratorie- eller rontgenverksamhet. Kunskap
om regulatoriska och lagliga forutsittningar for att behandla
personuppgifter, data management, likemedelsdistribution,
arkivering av dokumentation, ekonomi, redovisning m.m. ir ocksi
nodvindig. Detta ir exempel pd reell kompetens som ir viktig for
hela kedjan att planera, genomféra och slutfora en klinisk prévning
inom ramen for hilso- och sjukvirden.

Det ir viktigt med sdvil formell som reell kompetens 1 hilso- och
sjukvirden for att kunna tillhandahilla genomférandekapacitet av
kliniska provningar. I och med nedgingen av antalet kliniska
provningar i Sverige de senaste tio iren, menar vi att det har bidragit
till en successiv avveckling av den nédvindiga kompetensen och
infrastrukturen fér kliniska prévningar i hilso- och sjukvirden'”.

11.3 Fler lander konkurrerar om farre antal
foretagsinitierade kliniska studier

Som vi redovisar 1 vdr internationella statistiska jimférelse har
antalet foretagsinitierade kliniska studier minskat med sex procent
globalt dren 2008-2019"'. Samtidigt har den féretagsinitierade
kliniska likemedelsprévningen minskat med totalt 21 procent
globalt 8ren 2008-2021. Vid en férsta anblick skulle det vara enkelt
att siga att minskningen globalt vore det enda skilet till

70 Ytterligare en formell kompetens som ir ett krav &r ICH-GCP utbildning och certifikat.
Det finns ingen regel, men en globalt etablerad praxis ir att de som genomfér en klinisk
provning ska ha ett GCP-certifikat som inte dr dldre 4n tre ir. Detta dr en sammanfattning pd
de formella krav som giller generellt oavsett klinisk prévning. Det kan tillkomma ytterligare
formella krav beroende pd vilken typ av klinisk prévning det rér sig om, exempelvis
tillkommer det formella krav p& provaren om det exempelvis rér sig om en fas I-prévning.

71 De senaste tre 4ren beror den stora uppgdngen i antalet féretagsinitierade kliniska studier
primirt pd en pandemieffekt i och med Covid-19-relaterade forskningsaktiviteter.
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minskningen i Sverige. Det stimmer dock inte, eftersom vi ser att
flera olika linder bl.a. Danmark, Australien och USA har lyckats 6ka
antalet  foretagsinitierade  kliniska  studier och  kliniska
likemedelsprovningar. Det betyder att andra linder har lyckats
implementera effektiva dtgirder under samma tidsperiod ungefir dir
Sverige inte har vidtagit nigra effektiva dtgirder f6r att 6ka antalet
kliniska prévningar, sirskilt féretagsinitierade kliniska prévningar.
For att vinda den negativa trenden, behdver Sverige globalt sett
kunna konkurrera om firre antal foretagsinitierade kliniska
likemedelsprévningar dn tidigare. Sverige behover dven kunna
konkurrera med andra liknande linder som har specialanpassade
erbjudanden och infrastruktur f6r féretagsinitierade kliniska
provningar. Sverige behéver kunna f6lja utvecklingen av kliniska
provningar 1 likartade linder i Europa med ungefir samma
forutsittningar och befolkningsunderlag. Vi kan t.ex. inspireras av
den resa som Australien har gjort, och vi kan félja minga goda
exempel och &tgirder som Danmark har genomfort och
dstadkommit de senaste tio dren.

11.4 Leverans av patienter och starttid ar viktiga for
ett lands varumarke och majligheter att
attrahera foretagsinitierade kliniska prévningar

Ett lands varumirke globalt bygger delvis pd historiska data avseende
formdga att ha levererat 1 enlighet med 6verenskommelser med
foretagen. Med 6verenskommelser avses sirskilt hur mainga
patienter eller forskningspersoner som prévningsstillet har lovat
foretaget att inkludera och behandla i den kliniska prévningen under
en specifik tidsperiod. Foretagen foljer dessa variabler noga, och ju
oftare ett terapiomride och prévningsstille 1 ett land inte fullfoljer
sina dtaganden — oavsett skil — desto ligre rankas landet i féretagens
interna prioriteringsordning for framtida kliniska prévningar.
Ytterligare en variabel som féretagen f6ljer noga och jimfér ir
ledtid, d.v.s. hur ling tid det tar fr&n det att ansokningar ir
inskickade till myndigheterna och godkinda fram ulls dess att
provningsstillet har inkluderat den forsta patienten i den kliniska
provningen. Med andra ord s& fr linder pd detta sitt ett rykte 1
branschen vilket blir det varumirke som fir en utbredning i den
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globala life science-industrin, vare sig landet vill det eller inte. Det
pigir helt enkelt en informell marknadsféring av linders
genomforandekapacitet 1 form av bl.a. leveransférmaga och ledtider
inom och mellan globala life science-féretag. Det dr bland annat mot
den bakgrunden, som vi menar att svensk marknadsféring globalt
méste ske genom konkreta erbjudanden och infrastruktur som vi
sjilva kan félja upp och utvirdera, fér det kommer bolagen att gora
oavsett.

Vi ser 1 de linder som vi har jimfort, att framgingsrika linder
sdsom Danmark och Australien kontinuerligt har utvecklat denna
typ av nationella uppfoljningsbara data fér att kunna folja
utvecklingen nationellt. I Sverige saknas denna typ av statistik, och
det dr svirt att spekulera 1 statusen 1 svensk leveransférmiga och
ledtider. Det ir lite som att spekulera i 6verlevnad efter hjirtinfarkt
pid nationell nivd utan den data som finns tillginglig 1
kvalitetsregister. Sverige saknar en samlad bild av nationell
leveranstérméga och ledtider och i vara dialoger med de forskande
likemedelsféretagen  (LIF), ir foretagen samstimmiga 1
uppfattningen om att leveransférmégan ir f6r lig for Sverige for att
vara globalt konkurrenskraftig. Det finns iven, enligt samma
foretag, en begynnelse till en negativ trend avseende ledtiden vilken
har bérjat bli allt lingre i Sverige n tidigare. Slutligen har Sverige en
potential 1 att ytterligare effektivisera studieférfrigningsprocessen
(s.k. feasability) genom att bdde foretag och hilso- och sjukvird
méste vara mer proaktiva att snabbare hitta ritt med sin f6érfrigan
och att f3 ett snabbare svar — oavsett om svaret dr positivt eller
negativt.

Atgirder som Sverige behover vidta for att konkurrera med andra
linder om foretagsinitierade kliniska prévningar ir att méta behovet
av ett snabbt och korrekt svar pd studieférfrigningar, en hog
triffsikerhet avseende leveransforméga samt att minska ledtiden fér
en klinisk prévning, s ldngt det dr mojligt. Dirfor behdver dven
denna statistik finnas nationellt tillginglig och kontinuerligt foljas
upp och utvirderas — precis som hjirtsjukvirden presenteras arligen
1 6ppna jimforelser, ska utfallet av Sveriges ambitioner och utfall
avseende  kliniska  provningar,  sirskilt  foretagsinitierade
likemedelsprévningar, kunna redovisas 6ppet och regelbundet. Det
underlaget ska dven finnas tillgingligt pd engelska, och ska utgéra en
del av marknadsforingen av Sveriges fé6rmigor.
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11.5 Akademiskt initierade kliniska prévningar
minskar de senaste tio aren

Statistik frén Likemedelsverket visar att utvecklingen av antalet
godkinda icke-kommersiella, iven s.k. prévarinitierade kliniska
prévningen minskar. Den har minskat med totalt 25 procent de
senaste tio dren, jimfért med den kommersiella som har minskat
med 22 procent. Ar 2022 godkindes totalt 50 icke-kommersiella
kliniska likemedelsprévningar vilket ir den ligsta siffran de senaste
tio dren'”’. Enligt vir bedémning beror denna minskning p& samma
faktorer som minskningen av den foretagsinitierade kliniska
provningen beror pd. Dessutom finns vissa ytterligare faktorer som
specifikt  paverkar denna kategori av kliniska prévningar;
finansieringsmojligheter och tervixten av kliniska forskningsledare
som kan och vill bedriva prévarinitierade kliniska prévningar.

For en provarinitierad klinisk provning behdver den kliniska
forskaren bdde anséka om finansiering och, under férutsittning att
den beviljas, bide agera sponsor och provare (eller anlita nigon
annan som provare). Den befintliga offentlig finansiering foér
kliniska prévningar utgér en liten del av den totala offentliga
finansieringen fér klinisk medicinsk forskning 1 Sverige vilket
innebir mycket hég konkurrens'” .

En negativ trend fér den akademiskt sponsrade kliniska
provningen bidrar till den negativa spiralen for kliniska prévningar 1
Sverige generellt. I och med minskningen i denna kategori, minskar
dven kompetensen och engagemang i hilso- och sjukvirden. Det ir
viktigt med foérebilder, och att det finns erfarna likare och
virdpersonal som bedriver klinisk forskning som rekryterar och
stimulerar nista generation virdpersonal 1 att intressera och
engagera sig 1 att medverka till och bedriva klinisk forskning. Det ir
viktigt med en kontinuerlig dtervixt av nista generations likare,
sjukskoterskor och legitimationsyrken att utveckla ett intresse for
vetenskapliga metoder {6r att utveckla hilso- och sjukvirden baserad
pd vetenskap och beprévad erfarenbet f6r Sveriges invanare. Det ir
dven viktigt for att kunna tillsitta framtidens kliniska lektorer och
professorer som dr nista generations forskningsledare och

172 Killa Likemedelsverket.
7*Ligesrapport Forska Sverige! Forskning i Sverige - investeringar och kvalitet, fokus life
science (2022).
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forebilder. Om vi inte har virdpersonal som gir forskarutbildning
och efter disputationen fortsitter att bedriva sin egen forskning,
kommer vi inte ha individer som 4r meriterade fér docentur, lektorat
och till slut en professur inom klinisk forskning. Detta utgdr en
negativ spiral for hela ekosystemet av kliniska studier och kliniska
provningar 1 Sverige, vilket méste vindas.

Slutligen ir dven andelen offentlig forskningsfinansiering direkt
avsedd for kliniska provningar utgor en liten del av den totala
offentliga forskningsfinansieringen 1 Sverige idag. For de kliniska
forskare som beviljas medel for en klinisk prévning, ir det ett
mycket omfattande och komplext arbete att planera, genomféra och
slutféra en klinisk provning. I det fallet som den kliniska prévningen
ir foretagsinitierad, ir fortfarande det akademiska meriteringsvirdet
litet 1 f6rhéllande till den arbetsinsats som den kliniska forskaren dtar
sig 1 rollen och ansvaret som prévare f6r provningen. I intervjuer
som utredningen har genomfért, ir en frekvent dterkommande
forklaring som vi har sammanfattat nedan, varfér forskande likare
tackar nej till féretagsinitierade kliniska prévningar:

“Forfrigan frin foretag konkurrerar om mina egna/klinikens
resurser och tid f6r att bedriva akademiska studier, s& varfor ska jag
tacka ja till en foretagsinitierad klinisk prévning som dessutom inte
ger ndgon akademisk meritering?”

Den hirda konkurrensen om den offentliga
forskningsfinansieringen for kliniska provningar samt dess l3ga eller
obefintliga akademiska meriteringsvirde ir enligt vdr bedémning en
bidragande faktor till att antalet kliniska prévningar generellt och
sirskilt foretagsinitierade kliniska prévningar minskar.

11.6 Klinisk prévning ar en alltmer administrativt
overbelastad process

Varje ny lag eller regel som infors f6r den kliniska forskningen och
provningen fir konsekvenser avseende o6kade kostnader och
administration. Utdver de formella lagkraven tillkommer dven olika
policys och riktlinjer frdn exempelvis foretag och virdgivare vilka
den kliniska provningen férvintas efterleva. Vi har inte kunnat
undg3 att notera att aktdrerna menar att andra aktdrer 1 ekosystemet
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har okat sina informella krav pd den kliniska prévningen. Vi gér
bedémningen att samtliga aktorer 1 ekosystemet 1 olika hog
utstrickning har interna och informella policys och riktlinjer som
totalt har bidragit till att 6ka administrationen fér den kliniska
provningen i sin helhet. Den kliniska prévningen dr hirt reglerad,
och ska efterleva bide internationella och nationella lagar och regler.
For varje lokalt informellt krav som adderas, blir den kliniska
provningen en alltmer administrativt éverbelastad process.

Flera olika aktdrer har pdtalat for vir utredning att bida dessa
delar (formella och informella) krav har 6kat i mycket hog
omfattning de senaste tio 8ren. Samtidigt, vilket vi tidigare redovisat
for, har infrastrukturen och kompetensen i hilso- och sjukvirden
for att genomfora kliniska prévningar varit oférindrad eller minskat.
Enligt en klinisk prévningsenhet som utredningen har intervjuat ir
konsekvensen av alla 6kade administrativa krav att de numera tvingas
forhandla ner antalet inkluderade patienter jimfort med tidigare. De
tackar ja till samma antal kliniska prévningar som tidigare, men
inkluderar firre antal patienter i varje prévning, eftersom deras
personella  resurser inte har o©kat 1 samma takt som
arbetsbelastningen (d.v.s. de formella och informella kraven). I de
fall en vérdgivare inte har nigon klinisk forskningspersonal eller
forskningsstodjande personal att tillgd, innebir dven de okade
administrativa kraven att prévarens (likarens) arbetsuppgifter och
belastning har mer in férdubblats.

11.7  Ett komplext system for kliniska provningar
krdver andra former for samverkan

Vi har tidigare konstaterat att en klinisk prévning ir en komplicerad
process i ett komplext ekosystem. Vidare konstaterar vi att systemet
har flera aktorer som dels konkurrerar om samma resurser, dels
aktérer som har olika roller och uppdrag 1 foérhdllande till att
medverka i att planera, genomfora och slutféra kliniska prévningar.
Tidigare utredningar och strategier har haft liten om ingen mitbar
effekt pd antalet kliniska prévningar och féretagsinitierade kliniska
provningar. Det har 1 Sverige, jimfort med 1 andra linder, saknats en
tydlig och mitbar méilsittning och ett jimlikt engagemang frin
samtliga aktorer i ekosystemet i att uppnd en foérindring och steg i
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en ny riktning, sdsom ett komplext system kriver. Vi menar att
graden av sjilvorganisering i systemet ir (for) 18g, men har potential
att forbittras under foérutsittning att samtliga aktdrer ser sig som
ansvarig for sin del i helheten, 1 stillet f6r att peka pd "ndgon annan”.

Alla verksamheter har begrinsad tid och resurser, och for att
dstadkomma en forindring behdver det goras ett noggrant urval av
dtgirder. For att uppnd en hoég(re) grad av sjilvorganisering i
ekosystemet behover alla aktdrer samlas for att forstd varandras
olika perspektiv, och komma &éverens om prioriterade &tgirder
kopplat tll en tydlig och mitbar malsittning. Det behover
genomfoéras aktiviteter som kan generera storst virde for flest
aktorer pd den tid och de resurser som krivs f6r genomfoérandet.
Aktorerna 1 ekosystemet behéver dessutom uppnd samsyn om vilka
aktiviteter det ror sig om for de exempelvis kommande fem ren, och
kontinuerligt utvirdera med enkla mitetal hur utvecklingen gir. Vi
kan i denna utredning enbart rekommendera och motivera vilka
faktorer som vi bedémer har haft storst (negativ) effekt och som
utgor huvudsakliga forklaringar till Sveriges nulige. Genom att
adressera dessa identifierade hinder, anser vi att det ir mojligt att
vinda trenden f6r Sverige de kommande tio aren.

Ett komplext ekosystem — vilken den kliniska prévningen
befinner sigi—ir inget hierarkiskt system och kommer inte ha nigon
”central” makt. Den svenska férvaltningsmodellen sisom den ser ut
1 nuliget kommer inte kunna peka ut en ansvarig aktor med mandat
att besluta 6ver alla aktdrernas resurser. Ett sjilvorganiserat
ekosystem skulle diremot kunna bygga upp fértroende mellan de
ingdende aktdrerna, och kinnedom om varandra och olika
forutsicttningar. Aktorerna skulle dirigenom kunna enas om att
dverldta ansvar for att leda, verkstilla och f6lja upp de beslut som
aktdrerna beslutar om gemensamt.
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12 Forfattningsmassiga
forutsattningar for kliniska
provningar i Sverige

I foljande kapitel har vi samlat de forfattningar som vi har
identifierat som en egen kategori av hinder och mojligheter. Vi gér
den bedémningen att det fortsatt finns begrinsande faktorer i lagar
eller regelverk, men att dessa enbart inte utgdr en férklaring till
nuliget vad giller kliniska prévningar i Sverige. Vi menar att det i
sammanhanget dr relevant att gora en kortfattad sammanfattning av
och motivering till de lagar eller regelverk som 1 ndgon utstrickning
utgor ett hinder for kliniska prévningar, sirskilt foretagsinitierade
likemedelsprévningar, 1 Sverige idag.

Utredningens bedomning: Det 4terstdr hinder 1 lagar och
regelverk. Dessa har dock ett begrinsat forklaringsvirde
avseende utvecklingen av kliniska provningar 1 Sverige de tio
senaste dren. Vi gor indd bedomningen att de utgér mojligheter
for att forbittra forutsittningarna for kliniska prévningar i
framtiden genom att sirskilt utreda dessa med uppdraget att
foresld forfattningsindringar vilka omhindertar de hinder som vi
och tidigare utredningar har pekat pa.

Skdlen for utredningens bedomning

Vi menar att i vissa fall ir resurser for regelefterlevnad en 1 sig
begrinsande faktor. Ett exempel som lyfts fram i utredningen ir
regleringarna kopplade till biobankernas uppdrag, vilka beskrivits
nirmare 1 tidigare kapitel, dir bristen pd patologer direkt férsenar
tillgdngen till vivnadsprover fér forskningsindamdl. Detta ir
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oavhingigt biobankslagen, och kriver att lagstiftaren dndrar pd
kravet med ett lokalt godkinnande.

Det finns 1 huvudsak tre olika situationer som ror lagar och regler.
For det forsta kan det handla om att nuvarande lagstiftning enligt
aktorerna 1 ekosystemet utgér ett hinder 1 olika hog grad, for det
andra kan det handla om avsaknad av praktisk tillimpbar lagstiftning
och for det tredje ror det sig om avsaknad av lagstiftning.

Vikommer i detta avsnitt redogora for konkreta exempel som ror
kliniska prévningar inom samtliga tre kategorier av lagstiftning.
Urvalet av lagar och regler som vi har valt att lyfta fram, baseras pd
udigare statliga offentliga utredningar samt de strukturerade
dialoger och workshops som vir utredning har analyserat och
genomfort.

12.1 Anpassningar till EU-forordningar i svensk
lagstiftning

Sverige har de senaste dren genomgatt en rad stora forindringar i
och med nya europeiska férordningar och motsvarande anpassning
av svensk lagstiftning och férordningar. Vi méste dra lirdom av
dessa stora forindringar och konsekvenser av arbetet med att
anpassa nationell lagstiftning och férordning. Den svenska
processen for anpassning av svensk lagstiftning till internationella
lagar  och  f6rordningar  mdiste  inkludera  ordentliga
konsekvensanalyser av att inféra nationella sirkrav 1 anpassningen av
internationell lag eller férordning. I samband med anpassningen av
CTR, har vi noterat flera exempel av hur svensk lagstiftning har valt
att inféra tllfilliga 16sningar eller inga alls, vilket vi redovisar 1
foljande avsnitt. Det finns dven exempel pd nationella sprikkrav si
att  Sverige, p.g.a en enda nationell foérordning, tappar
konkurrenskraft gentemot évriga europeiska linder nir det giller
kliniska prévningar. V3r beddmning ir att syftet med spr3kkravet i
den svenska férordningen enbart ir av omtanke for patienter och
patientsikerhet, di det handlar om patientinformation, och ror
mojligheten till informerat samtycke.

Majoriteten av andra europeiska linder (exempelvis Danmark)
har valt en tvdstegslosning 1 den numera europeiska
ansgkningsprocessen for likemedelsprévningar. I ansokan till
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myndigheterna ir det godkint att skicka in patientinformation pa
engelska, men till patienten ir det diremot ett krav att
informationen ska vara pd danska.

I svenska likemedelsférordningen (2015:458) kap 4 § 1 anges:

En ansdkan om tillstdnd till en klinisk likemedelsprévning pd
minniskor ska vara skriven pd svenska eller engelska. De uppgifter
som omfattas av punkterna 24 och 59-73 i bilaga I samt punkt 7e i
bilaga II till Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG ska
dock vara skrivna pd svenska.

Kravet i den svenska likemedelsférordningen (2015:458) kap 4 § 1
innebir rent konkret, att en svensk sponsor behéver extra tid och
kostnad for att 6versitta en ansokan till svenska som frdn borjan ir
skriven pd engelska. Tid ir pengar, och konsekvensen ir att Sverige
som ett av mycket {3 EU-linder infér svenska som sprikkrav i
ans6kningsforfarandet, vilket inget annat jimforbart land gor. Detta
kan vara foérédande foér svensk konkurrenskraft. Mot den
bakgrunden, maiste Sverige lira sig av dessa erfarenheter, och
jimforelser med andra linder for att se vilken effekt sirskilda
nationella sirkrav har fér svenska life science-sektorns foretag.

12.2  Halso- och sjukvardens ansvar for kliniska
provningar ar otydligt formulerad i lag

Andringen av Hilso- och sjukvirdslag (2017:30) &r 1996
genomférdes med syftet att fortydliga landstingens ritt och ansvar
att bedriva forskning och utveckling i hilso- och sjukvarden. I vart
arbete framkommer det att denna formulering anses vara f6r otydlig
avseende hilso- och sjukvirdens ansvar kopplat tll kliniska
provningar, sirskilt foretagsinitierade likemedelsprévningar.

For de linder som vi har jimfort avseende kliniska prévningar ir
en av de stora skillnaderna att den specialiserade sjukhusvirden har
genomgdtt ett forstatligande f6r ca 20 &r sedan. Staten 1 linder som
Danmark och Norge behover dirfér inte lagstifta om hilso- och
sjukvirdens ansvar i foérhillande till kliniska prévningar. I Sverige
innebir det kommunala sjilvstyret dock att staten inte kan p&verka
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pid ndgot annat sitt dn att foresld forfattningsindringar avseende
huvudminnen f6r hilso- och sjukvirdens ansvar, om detta bedéms
vara avgorande for att dstadkomma en forindring av regionernas
medverkan i att planera, genomfdra och slutféra kliniska prévningar
och sirskilt féretagsinitierade kliniska prévningar. Detta ansvar har
staten redan fortydligat f6r de sju regionerna i samband med det nya
nationella ALF-avtalet frin ir 2014 i1 och med definitionen av
universitetssjukvirdens ansvar, att dven samverkan ska ske med
niringsliv och patientorganisationer.

Den nuvarande ordalydelsen 1 Hilso- och sjukvirdslag (2017:30)
kap. 18 §2 beslutades om att inféras 1 HSL dr 1997. Innan dess fanns
primir- och sekundirkommuners ansvar for forskning inte reglerat
1 lag. Bakgrunden till den nya paragrafen framhills 1 Proposition
1996/97:5 Forskning och sambhille 1 kapitel 7.9.1 Kliniskt
forsknings- och utvecklingsarbete. Bakgrunden till férslaget om en
ny paragraf avseende landstingens och kommunernas ansvar fér
forskning beskrivs i tv olika statliga offentliga utredningar'”, vilka
foresldr att hilso- och sjukvirdslagen kompletteras med en
bestimmelse som preciserar landstingens ansvar for kliniskt
forsknings- och utvecklingsarbete. Det ansvar som féreslogs liggas
pd landstingen genom den nya bestimmelsen innefattar att medverka
vid finansiering, planering och genomférande av kliniskt forsknings-
och utvecklingsarbete inom virden'”. I propositionen hinvisas dven
till en tidigare utredning av Medicinska Forskningsridet (SFR) och
Statens Beredning f6r medicinsk metodik (SBU) som genomférts 1
mitten av  1990-talet'®. Utredningen drog slutsatsen att
svarigheterna f6r den medicinska forskningen i Sverige pa den tiden
primirt berodde pi tids- och resursbrister inom hilso- och
sjukvirden. Detta har 1 sin tur bidragit till svirigheterna att
kombinera klinik- och forskningsarbete vilket dirmed bidragit till
en minskning av klinisk forskning under 1990-talet. Sammantaget ir
detta bakgrunden ull varfér regeringen ansdg det viktigt att

174 Hilso- och sjukvirdsutredningen, betinkande Landstingens ansvar for kliniskt forsknings-
och utvecklingsarbete (SOU 1994:132) har foreslagit att landstingens del av ansvaret fér
kliniskt ~ forsknings- och  utvecklingsarbete  preciseras och  lagfists.  Aven
Prioriteringsutredningen har fért fram ett likartat férslag i sitt betinkande Virdens svira val
(SOU 1995:5).

175 Proposition 1996/97:5 Forskning och sambhille i kapitel 7.9.1 Kliniskt forsknings- och
utvecklingsarbete.

176 Proposition 1996/97:5 Forskning och samhille i kapitel 7.9 FoU inom och till stéd for
hilso- och sjukvirden.
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fortydliga hilso- och sjukvirdshuvudminnens ansvar for att “finna
utrymme f6r FoU-arbete” och vi foresldr f6ljaktligen en ny paragraf
i hilso- och sjukvéardslagen'”'”*.

12.3 Lagligen utsedd stallforetradare for icke
beslutskompetenta personer ar inte praktisk
tillampbar i klinisk forskning

Frigan om icke beslutskompetenta personers stillning 1 forskning i
Sverige ir en sirskilt vanligt dterkommande utmaning som vir
utredning har blivit uppmirksammad p& frin en rad olika aktorer,
rapporter och statliga offentliga utredningar'”’. Det konstaterades
redan f6r 20 4r sedan att svensk lagstiftning avseende lagligen utsedd
stillforetridare inte ir praktiskt tillimpbar 1 den kliniska forskningen
eller provningen. For ca tio dr sedan tllsattes en statlig offentlig
utredning med uppdraget att utreda och limna férfattningsforslag
som skulle mojliggora for icke beslutskompetenta att inkluderas 1
klinisk forskning och prévning. Utredningen om beslutsoférmégna
personers stillning 1 vdrd, omsorg och forskning (S 2012:06)
limnade sitt slutbetinkande ir 2015, Férslagen i betinkandet har
emellertid inte lett till ndgon indrad lagstiftning, varfér
problembeskrivningen fortfarande ir aktuell idag, sdsom formulerat
1 Kommittédirektivet ar 2012.

Nir det giller medicinsk forskning och likemedelsprévning har den
gillande ordningen orsakat stora problem. Principerna om
hypotetiskt samtycke och tillitna nodhandlingar kan knappast
tillimpas nir det giller medicinsk forskning pd personer som
exempelvis pd grund av akut medvetslgshet eller liknande

177 Ibid.

178 SFS 1996:1289 Lag om indring i hilso- och sjukvirdslagen (1982:763); Enligt riksdagens
beslut féreskrivs att det 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)2 skall inféras en ny paragraf,
26 b §, samt nirmast fére denna en ny rubrik av f6ljande lydelse. Forskning 26 b § Landstingen
och kommunerna skall medverka vid finansiering, planering och genomférande av kliniskt
forskningsarbete pd hilso- och sjukvirdens omride samt av folkhilsovetenskapligt
forskningsarbete. Landstingen och kommunerna skall i dessa frigor, 1 den omfattning som
behovs, samverka med varandra samt med berdrda universitet och hégskolor. Denna lag trider
i kraft den 1 januari 1997.

7 1 nu gillande EU-férordning och svensk Likemedelslag (2015:315) 7 kap, §3 anvinds
begreppet ”inte beslutskompetent” i stillet f6r den tidigare anvinda terminologin
beslutsoformogen”.

1% SOU 2015:80.
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forhillanden ir oférmégna att ge samtycke till att delta som
forskningspersoner i ett forskningsprojekt. Resultatet kan bli dels
att viktig forskning oméjliggérs, dels att patienten undandras den
bista behandlingen. (...)'"!

Den svenska l6sningen med att definiera en god man eller forvaltare
som laglig stillforetridare for en icke beslutskompetent person i
hilso- och sjukvirden har aldrig fungerat 1 praktiken, vilket dven
konstaterades 1 samma kommittédirektiv &r 2012.

Fér vuxna personer som inte sjilva kan limna samtycke t.ex. pd
grund av sjukdom giller att samtycke ska limnas av god man eller
forvaltare samt frin patientens nirmaste anhériga. Detta kan i
praktiken inte tillimpas eftersom de flesta personer 1 Sverige med
nedsatt beslutsférmiga inte har ndgon god man eller forvaltare
utsedd. Nir det giller kliniska prévningar pd akut medvetslosa
personer di beslut om deltagande i prévningen maiste ske i det
nirmaste omedelbart, finns ofta varken god man, férvaltare eller
anhorig att tillgs. '™

Covid-19 pandemin ir tyvirr ett nirliggande praktiskt exempel pd
konsekvenserna av avsaknaden av en praktiskt tillimpbar
lagstiftning for en laglig stillféretridare 1 hilso- och sjukvirden for
icke Dbeslutskompetenta. Avsaknaden av lagstiftning dir det
definieras vem som kan vara patientens lagligen utsedda
stillforetridare, dr dirfor fortsatt ett hinder f6r kliniska provningar
1 Sverige idag.

12.3.1 Konsekvenser av befintlig lagstiftning under Covid -19
pandemin

Pandemin piverkade hela virldens befolkning alla har p& nira hill
fatt uppleva konsekvenserna av viruset pd bdde samhillet och pa vir
egen och anhorigas hilsa. Det var férsta gdngen 1 modern tid som vi
har genomlevt en pandemi, och det bidrog till en aldrig tidigare
skddad mobilisering av det internationella forskarsamhillets tid och
resurser — bdde privata och offentliga — for att kunna méta hotet med

181 Tbid.
182 K ommittédirektiv Beslutsoférmégna personers stillning i hilso- och sjukvird, tandvérd,
socialtjianst och forskning, sid 8.
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ny kunskap, behandlingar och botemedel. Virlden stilldes for forsta
gingen 1 modern tid infér en ny och allvarlig virussjukdom som
innebar ett enormt behov av intensivvdrd. Sjukdomen och
organpdverkan var inledningsvis 1 stora delar helt okinda.
Virdpersonal inom infektionsmedicin och intensivsjukvird saknade
helt antivirala behandlingsmetoder eller annan form av
likemedelsbehandling nir minniskor stilldes infér en helt ny typ av
lungsvikt med behov av respiratorvird och andningsstéd. I Sverige,
med ridande lagstiftning, var det omojligt att med stéd av
interventionella studier och kliniska prévningar ta fram ny och siker
behandling 1 syfte att minska dédlighet och invaliditet 1 samband
med Covid-19 orsakad av det nya viruset. Bdde féretag och ett stort
antal europeiska, nordamerikanska och asiatiska universitetskliniker
initierade tidigt under pandemin omfattande likemedelsprévningar
och  behandlingsstudier ~ inom  respektive  land,  samt
multicenterstudier. Den svenska intensivvirden var tvungna att
avboja medverkan samt att std bakbundna f6r egna initiativ pd grund
av rddande lagstiftning. Sverige var utelimnad till andra féretags och
linders forskningsresultat inom intensivvirden eftersom det ir
omdjligt att pd ett rittssikert sitt tillhandahilla vrd och behandling
inom ramen for en klinisk prévning till en akut medvetslos patient 1
Sverige idag.

12.4  Klusterprovningar med férenklat samtycke

I samband med ikrafttridandet av. CTR 1 Sverige genomfordes
utredningar och nddvindiga anpassningar av svenska férfattningar.
I CTR artikel 30 anges forfarandet for klusterprovningar med
forenklat samtycke. I forarbetena till att anpassa svensk lagstiftning
till CTR anges:

For svensk del uppkommer frigan om det finns behov av att inféra
en sidan ordning som anges iartikel 30 1 svensk ritt och hur en sddan
reglering beaktar bestimmelserna 1 Helsingforsdeklarationen.
Frigan om att tilldta ett forenklat forfarande for att inhimta

informerat samtycke bér utredas sirskilt, om det visar sig finnas
behov'®,

'8 Ds 2016:11 Forfattningsidndringar i anledning av EU-férordningen om kliniska prévningar
sid 114.
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Regeringen beslutar att folja rekommendationen om férbud mot
klusterprévningar i proposition ”Anpassningar av svensk ritt till
EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar” med forenklat
samtycke till dess att frigan har utretts separat'®. Vad som sker
direfter dr att Covid-19-pandemin gor entré. I samband med att de
forsta vaccinerna godkinns och kops in av EU och bérjar
distribueras, ir det nu férbjudet att kunna jimfora effekt av de olika
vaccinerna 1 Sverige 1 och med férbudet mot klusterprévningar med
forenklat samtycke. Det finns ett exempel pd en sidan utformad
studie som uppfyller kriterierna i CTR artikel 30.3 som avsig
jimfora effekten pd 1,7 miljoner invnare som vaccinerades 1 Sverige.
Studien fick av nimnda skil avslag och kunde inte genomforas'®.
Den nationella vaccinsamordnaren limnar 1 sitt slutbetinkande
till regeringen bland annat rekommendationen att frigan om
forenklat samtycke vid klusterprévningar behéver utredas'™. T
samma betinkande 6verlimnar den nationella vaccinsamordnaren
dven samma rekommendation till Kommittén for teknologisk
innovation och etik (KOMET) som 1 en separat skrivelse dr 2021
utarbetar "Forslag avseende uppdrag att analysera férutsittningar
for att tillimpa ett foérenklat samtyckesforfarande vid kliniska
likemedelsprévningar som genomférs i kluster”. Vir utredning
instimmer med den nationella vaccinsamordnaren och KOMET:s
forslag  om att nu utreda och f6resli noédvindiga
forfattningsindringar som mojliggér  att  kunna genomfora
klusterprévningar med forenklat samtycke 1 Sverige.

12.5 Avsaknad av méjlighet att kontakta individer
som identifieras i en antalsberdkning

Kommittén f6r teknologisk innovation och etik (KOMET) limnade
i sitt  delbetinkande SOU  2020:53 ett forslag for
personuppgiftsbehandling vid antalsberikning infér klinisk

'8 Anpassningar av svensk ritt till EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar

Prop. 2017/18:196.

18 https://lakartidningen.se/aktuellt/nyheter/2021/04/varldsunik-jamforelse-av-godkanda-
covidvaccin-far-nobben/.

1% SOU 2022:3 Sveriges tillgdng till vaccin mot covid-19 — framging genom samarbete och
helgardering.

1872021-12-13 Komm2021/00972/N 2018:04.
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forskning. I propositionen foreslds dndringar 1 patientdatalagen
(2008:355), som innebir ett tydligt rittsligt stod for den
personuppgiftsbehandling som ir nédvindig vid s.k. antalsberikning
infor klinisk forskning. Det betyder att frin och med den 1 maj &r
2023 har virdgivare stdd 1 patientdatalagen att behandla
personuppgifter for indamilet att efterska vilka patienter som
uppfyller de s.k. inklusionskriterierna fér en interventionsstudie
(s.k. klinisk prévning). Rent praktiskt innebir det att sponsor
behover kontakta virdgivare/kliniker med forfrigan om att
genomfora denna antalsberikning i respektive journalsystem och
klinik.

Denna indring 1 patientdatalagen tar dock inte hinsyn till
avsaknaden av rittigheter och mojligheter for virdgivaren att
kontakta de eventuellt identifierbara patienter som kan vara aktuella
for att ingd 1 en klinisk prévning genom en s.k. antalsberikning. Om
en virdgivare kan identifiera ett antal patienter ir det fortfarande inte
tillitet foér virdgivaren att kontakta berérda patienter med
information, eller att tillfriga dessa om de ir intresserade att delta,
eftersom det indamailet f6r behandling av personuppgifter inte ir
inkluderat.

Det finns ett nirliggande exempel som 1 skrivande stund ir pd
remiss. I promemorian Lingsiktig reglering av forskningsdatabaser
foreslas en lag om vissa forskningsdatabaser'®. I den féreslagna lagen
ska regeringen med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter om vilka forskningsdatabaser som f&r foras enligt lagen.
I § 5 foreslds de universitet och hogskolor som ges foreskrifter att
féora denna typ av databas. Vidare anges 1 kap 2 § 5 att
personuppgifter fir samlas in och behandlas som ir nédvindiga foér
att vilja ut och kontakta en person i en urvalsgrupp med férfrigan
om medverkan — utan att pd forband ha inhimtat samtycke. 1 det
remitterade lagforslaget foreslds foljaktligen att statliga myndlgheter
ges tillstdnd att samla in, vilja ut och kontakta en person i en
urvalsgrupp med férfrigan om medverkan wutan samtycke.
Motsvarande tgird ir alltsd i nuliget inte mojlig f6r en virdgivare i
samband med en antalsberikning. Att med st6d 1 berérda
forfattningar och utan informerat samtycke som virdgivare kunna
kontakta patienten med en intresseforfrigan skulle underlitta
rekryteringen till kliniska prévningar i Sverige. Att som patient,

138 Dnr U2022/04089.
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oavsett anledning, inte ’bli tillfrigad’ dir man uppfyller kriterierna
ir/skulle vara olyckligt bdde pa individ- och gruppniva.

12.6 Patientens ratt till information om klinisk
forskning

Patientlag (2014:821) syftar till att stirka och tydliggéra patientens
stillning samt till att frimja patientens integritet, sjilvbestimmande
och delaktighet. Patientlag (2014:821) kap 3 § 1-2 anger vilken
information som patienten har ritt att fi om sitt tillstdnd,
undersokning, vdrd och behandling och att patienten dven har ritt
att 8 information om mojligheten att vilja behandlingsalternativ
(som stdr 1 Overensstimmelse med vetenskap och beprovad
erfarenhet). Det finns ingen motsvarande patientrittighet att f3
information om klinisk forskning sdsom exempelvis planerade eller
pigiende kliniska studier eller prévning vars inklusionskriterier
stimmer 6verens med patientens diagnos och hilsotillstind. Det ir
dessutom svirt for patienter att sjilva informera sig om planerade
och pdgdende kliniska studier och kliniska prévningar. Behovet av
en samlad killa till information lyftes redan 2013 1 SOU 2013:87,
men ndgon sidan finns dnnu inte. Idag finns enskilda initiativ frn
virdgivare och industri som presenterar information riktad till bide
patienter och hilso- och sjukvirdens féretridare'”. Ur ett
patientperspektiv  dr dock informationen fragmenterad och
svirtillginglig. Idag har patienten ingen lagstadgad ritt att f3
information om undersékning, vird och behandling inom ramen {6r
en klinisk provning. En sddan rittighet ir av visentlig betydelse for
patienten, for férutsittningarna f6r kliniska prévningar och for att
uppnd nationellt jimlika férutsittningar.

12.7 Distribution av provningslakemedel i Sverige

I den statliga offentliga utredningen SOU 2018:53 Oversyn av
maskinell dos, extempore, prévningslikemedel m.m. limnades
forslag p& hur hantering av prévningslikemedel kan forenklas 1

'8 Se exempelvis Databasen Hitta Kliniska Studier (HiKS) via LIF, Cancerstudiedatabasen via
Regionalt Cancercentrum, Databas fér forskningspersoner via Region Orebro, Databas fér
kliniska studier via Karolinska Universitetssjukhuset
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Sverige. Syftet med utredningen var att limna f6rslag till en effektiv
och patientsiker distribution av  provningslikemedel till
forsokspersoner och provningsstillen och limna forslag pd
forfattningsindringar  for  att  reglera denna  hantering™”.
Utredningen har emellertid inte lett till ndgon lagstiftning. Frigan ir
av primir relevans f6r vir utredning. Var utredning bedémer att de
aktuella foérutsittningarna for distribution av prévningslikemedel
fortsatt férsvarar och sirstiller Sverige 1 férhdllande till andra linder
att genomfora kliniska prévningar, sirskilt foretagsinitierade
likemedelsprévningar. T utredningens firdplansarbete'”' betonar
aktorerna gemensamt vikten av att férutsittningarna f6r hantering
av provningslikemedel forbittras, och att dagens ordning avseende
sdvil distribution, férvaring och mirkning sirstiller och forsvérar
genomférandet av kliniska prévningar 1 Sverige 1 forhillande till
andra linder. Upprittandet av rutiner och avtal {6r hantering av
provningslikemedel dr en del dir varje forenkling och
standardisering kan minska den administrativa éverbyggnaden och
péverka ledtiderna 1 positiv riktning. En 6versyn av detta med en
forenklad hantering av provningslikemedel har biring pd, och bor
beakta, Sveriges f6rmaga att tillimpa nya och utvecklade modeller
for kliniska provningar t.ex. s3 kallade decentraliserade kliniska
provningar samt kliniska prévningar med individanpassade
behandlingar (precisionsmedicinska kliniska prévningar).

19 Kommittédirektiv 2016:105 Tilliggsdirektiv till Nya apoteksmarknadsutredningen (S
2015:06).
91 Missionsorienterad innovation — en handbok frin Vinnova (VR 2022:02).
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13 Utredningens forslag

Den hir utredningen ir en 1 serien av utredningar och initiativ som
direkt eller indirekt haft i uppdrag att adressera férutsittningar for
kliniska studier och kliniska préovningar. Vi har valt att prioritera
konkreta forslag som vi bedomer kan verkstillas utan f6rdréjning i
form av ytterligare utredningar. Det finns diremot en egen kategori
av hinder som vi har identifierat i form av ett antal lagar och
férordningar som kommer att kriva fortsatta utredningar.

Vir ledstjirna i arbetet med att utforma forslagen har varit
patientnytta, virdgivarens mojligheter att kunna ”siga ja” ill
forfrigningar om kliniska prévningar, sirskilt foretagsinitierade
kliniska provningar, samt konkurrenskraften i svenska life science-
sektorn.

Sverige behover en effektiv infrastruktur for kliniska prévningar
dir vi behéver kunna utvirdera dtgirder med ett storre mitt dn just
antalet kliniska prévningar. Vi menar att det idr antalet patienter som
tillfrdgas om medverkan och/eller antal patienter som screenas for
att inkluderas 1 en klinisk prévning som framgent ir ett mer relevant
maétt. Detta forutsitter dock en stdrre automation av inrapportering
av data, for att inte ytterligare 6verbelasta administrationen for
kliniska prévningar. De beslut som fattas, eller inte fattas om
framtiden f6r kliniska prévningar i1 Sverige, kommer att pdverka
patienternas mojligheter att delta 1 kliniska prévningar, virdgivarens
mojligheter att “siga ja” tll studieforfrigningar om kliniska
provningar, sirskilt foretagsinitierade kliniska prévningar samt
konkurrenskraften i svenska life science sektorn.

Virt utredningsforslag baserar sig pd de underlag som tidigare
tagits fram av andra, det kunskapsunderlag vi genererat inom
utredningen, samt vira analyser. Forslagen ir 1 f6rsta hand inriktade
pd den kliniska prévningen, sirskilt den foretagsinitierade kliniska
provningen. Vir bedémning ir att alla aktdrer 1 ekosystemet ir i
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behov av en 6kad genomférandekapacitet av klinisk forskning i
hilso- och sjukvarden.

Virt uppdrag har pekat ut den féretagsinitierade kliniska
prévningen, och vi menar att alla 3tgirder som stirker
forutsittningar fér kliniska prévningar kommer att ha positiva
effekter pd kliniska studier generellt. Férslagen ir utformade for att
skapa synergier och samverkanseffekter for kliniska studier och
aktorer 1 ekosystemet. *Firdplan Kliniska Prévningar 2030 ir ett av
flera underlag for utredningens forslag. Vi konstaterar att
samstimmigheten mellan utredningens olika underlag och
firdplanen dr hég, och att en vilvillig tolkning ir att det betyder att
det finns ett gehor och stéd for de forslag vi viljer att ligga fram.

13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap
och nationella terapinatverk fér kliniska
prévningar i Sverige

Forslag: Etablera ett partnerskap mellan industriféretridare i life
science-sektorn och regionala féretridare fér hilso- och
sjukvirdens sex samverkansregioner 1 Sverige for att mota
behovet av partnerskap och samverkan. En inbjudan ill
samverkansregionerna att ingd 1 ett nytt samarbete ska utgd frn
Socialdepartementet. Partnerskapet ska vara ett forum for
langsiktig samverkan, och fér att uppni en indamailsenlig
verksamhet ska partnerskapet etablera och samordna ett
indamilsenligt antal nationella terapi-, diagnos- eller
motsvarande funktionella nitverk. Partnerskapet ska organiseras
med en nationell referensgrupp pé nationell niva, och ett kansli
féor  nationell ~ samordning  ska  inrittas  vid  ett
virduniversitetsjukhus for vilket en operativ chef ska utses. Det
nationella kansliet ska stotta styrgruppen och de nationella
nitverkskoordinatorerna. Patienters intressen och erfarenheter
ska sirskilt beaktas och verksamheten ska foljas upp utifrin
definierade mitetal. Partnerskapet ska utarbeta en nationell
handlingsplan férankrad i den nationella life science-strategin,
och/eller andra fér kliniska prévningar relevanta nationella
strategier och 4rliga verksamhetsplaner, vilka ska utformas
utifrdn  partnerskapets  madlsidttning och  ett  uttalat
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nyttoperspektiv. Partnerskapet ska frimja internationella
relationer och ansvara fér att ta fram konkurrenskraftiga underlag
for att marknadsfoéra Sverige som land f6r kliniska prévningar
och utveckla samarbeten med motsvarande partnerskap framfor
allt 1 vdra nordiska grannlinder Danmark (TrialNation) och
Norge (NorTrial). Marknadsforing ska ske 1 samrdd med svensk
utrikesférvaltning och andra myndigheter som arbetar med att
marknadsféra Sverige.

Vi féresldr att Sverige initialt investerar i genomforandekapacitet av
kliniska provningar 1 hilso- och sjukvirden i form av ett partnerskap
och terapinitverk. I dessa terapinitverk och som en del av
genomférandekapaciteten ska kompetenser och resurser for olika
typer av diagnoser, metoder och behandlingar inrymmas 1 stillet f6r
att stilla upp olika diagnostiska metoder eller behandlingar som ska
vara prioriterade ver andra. Vi menar att terapeutiska omriden som
ligger 1 linje med industrins och hilso- och sjukvérdens
prioriteringar dr avgdrande for att forbittra forutsittningar for
kliniska prévningar och sirskilt féretagsinitierade kliniska
provningar. Denna form fér organisering motsvarar dven andra
nationella satsningar och utveckling 1 hilso- och sjukvirden sisom
exempelvis kunskapsstyrning och nationell hégspecialiserad vard.
Organisering, roller och uppdrag bygger till mycket stor del pd
erfarenheter och framgingsrika modeller som vdr utredning har
studerat 1 Australien, Norge och Danmark och som vi har anpassat
till den svenska forvaltningsmodellen.

13.1.1 Skalen for utredningens férslag

Partnerskapet stirker industrins samverkan med hilso- och
sjukvirden - detta dr de tv8 huvudsakliga aktorerna, vilka
gemensamt representerar majoriteten av den resurs och kompetens
som behovs for den foretagsinitierade kliniska prévningen.
Partnerskapet etableras som en lingsiktig och héllbar
samverkansform och agerar oberoende av Kkategori av klinisk
prévning'”, bygger vidare pa existerande strukturer och syftar till att
skapa synergi mellan kliniska studier och kliniska prévningar.

192 Fas (I-1V), produkt eller metod m.m.
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Nitverken inom partnerskapet utgdr frin terapiomrdden — inte
geografiskt eller pd annat sitt indelning mellan stat, region och
kommun. Samtliga metoder, produkter, studietyper och faser 1 en
klinisk studie och klinisk prévning ska ingd i det foreslagna
nitverket for terapiomrddet och diagnos i likhet med exempelvis
nationell hégspecialiserad vird och kunskapsstyrningsmodellen 1
Sverige. Nitverksmodellen 6ppnar ocksd f6r andra typer av nitverk
kopplade till patientens behov och forutsittningar t.ex.
omstillningen till god och nira vird. Primirvirdens och den
kommunala virdens organisation och finansiering skiljer sig si
visentligt frdn den specialiserade sjukhusvirden, att den kommer att
kriva utformningen av sirskilda genomférandekapacitet for kliniska
provningar av annan karaktir 1 god och nira vird. De sirskilda
forutsittningarna  for  kliniska  provningar  kopplade  ill
precisionsmedicin  limpar  sig  vil att  hanteras inom
terapiomridesnitverk.

Partnerskapet organiseras med en tydlig nationell strategisk
férankring var syfte bland annat ir att utveckla en hog grad av
sjilvorganisation med och mellan alla aktdrer i ekosystemet for
kliniska prévningar. Denna typ av samverkan och flexibilitet bidrar
till att ytterligare stirka Sveriges position som forskningsnation.
Socialstyrelsen som stddjer och utvecklar hilso- och sjukvarden far
1 uppdrag att utvirdera och f6lja upp partnerskapet och sikerstilla
att arbetet vilar pd handlingsplaner som pd ett mitbart sitt omsitter
nationella strategier 1 handling och att arbetet {6ljs upp och
utvirderas mot gemensamt dverenskomna mitetal. Partnerskapets
nirhet till hilso- och sjukvirden ir av avgérande betydelse. Detta
sikras genom att placera det nationella Kkansliet vid ett
virduniversitetssjukhus. En operativ chef som ir understilld
styrgruppen fir en oberoende roll i férhéllande till parterna, och blir
central i att skapa en neutral arena for samarbete och fér att
verkstilla styrgruppens beslut och handlingsplaner.

13.1.2 Statens roll i partnerskapet

Staten har tre huvudsakliga roller 1 partnerskapet genom att 1)
medfinansiera den grundliggande infrastrukturen f6r partnerskapet
genom fasta arliga anslag administrerade genom uppdrag till
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Vinnova, och 1) bidra 1 den strategiska utvecklingen av
partnerskapet, och iii) f6lja upp och utvirdera partnerskapets
arbetsformer och effekt pd forutsittningarna f6r kliniska prévningar
och sirskilt foretagsfinansierade kliniska prévningar i Sverige.
Socialstyrelsen ansvarar for att utvirdera universitetssjukvirden och
foreslds dirfor ockss 3 i uppdrag att utvirdera partnerskapet.

13.1.3 Formerna for organisering

Samverkan inom partnerskapet utformas inom ramen fér ett
samverkansavtal; féretridesvis ett konsortieavtal. Partnerskapet ska
gemensamt komma dverens om prioriterade dtgirder och formulera
en gemensam malsittning f6r utvecklingen av kliniska prévningar,
exempelvis f6r de kommande fem 4ren, med en gemensam malbild
for dr 2030. Detta behdver omsittas 1 handlingsplaner och arliga
verksamhetsplaner for partnerskapet. Dessa ska utgd frin
gemensamma (befintliga och nya) mitetal f6r att kunna utvirderas
och foljas upp. Mitetalen ska dven vara sidana att det gir att jimfora
utvecklingen 1 Sverige med Norge och Danmark. Vi har visat p4 flera
olika typer av befintliga data och nimnare, vilka kan utgéra en
baslinje. Vi har dven visat hur olika ambitioner och mitetal paverkar
utvecklingen de kommande 4ren, sisom exempelvis en 6kning av
antalet godkinda kliniska likemedelsprévningar med fem procent
drligen.

I foljande avsnitt redogdr vi nirmare f6r de ingdende delarna i
partnerskapet SweTrial.
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Figur 13.1  SweTrial: En organisatorisk skiss
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Styrgruppen for partnerskapet

Styrgruppen for partnerskapet ska bestd av
representant/representanter for 1) foretagen inom life science-
sektorn representerade av sina respektive branschorganisationer;
LIF, SwedenBio, Swedish Medtech och ASCRO, vilka ska utse en
representant var, och 1ii) hilso- och sjukvirdsledningen pd
tjinstepersonsnivd  frdn  Sveriges sex samverkansregioner,
foretridesvis representerad av en hilso- och sjukvirdsdirektdr per
samverkansregion pd inbjudan frin Socialdepartementet, och iii)
patient- och anhérigorganisationer t.ex. EUPATI Sverige'”. En
foretridare for det nationella life science-kontoret adjungeras till
styrgruppen'”.  Styrgruppen ska ha en jimn konsférdelning.
Styrgruppen samordnas av det nationella kansliets operativa chef.

Nationellt kansli

Det nationella kansliet inrittas vid ett av Sveriges sju
universitetssjukhus 1 nigon av de sex samverkansregionerna.
Styrgruppen utser inom sig och med hinsyn till ett brett nationellt
engagemang ett limpligt universitetssjukhus. Tills dess att ett
nationellt kansli ir inrittat, och en operativ chef (eller sk
forestdndare) dr utsedd, agerar med fordel en representant for det
nationella life science-kontoret eller ndgon som kontoret utser
tillférordnad operativ chef. Det nationella kansliet ska bestd av tv3-
tre heltudsanstillda arsarbetare, varav en operativ chef och en
handliggare samt administrativt stod.

Den operativa chefen har god kinnedom om och kunskap samt
forankring i life science-sektorn, och god forstdelse for ekosystemet
och parternas férutsittningar for att planera, genomféra och slutfora

%3 *European Patients Academy for Therapeutic Innovation” (EUPATI) ir ett EU-initierat
patientdrivet projekt som nu ir etablerat som EUPATI Foundation. EUPATT syftar till att
Ska patienters kunskap om och engagemang inom likemedelsutveckling och behandling,
medicinteknik och hilsoekonomiska prévningar. Milet ir att utbildade patienter ska kunna
féra dialog med industrin, akademin och myndigheter p4 nationell och europeisk nivd. Killa:
https://rtp.se.

Y Vi har dven féljt Danmarks resonemang i friga om akademins roll i partnerskapet. I
Danmark ir akademin en adjungerad medlem i Trial Nation (som ir en juridisk person i form
av en forening). Skilet till detta ir att den likare som genomfér en provning i hilso- och
sjukvirden gor det 1 form av legitimerad likare — inte i rollen som forskare.
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kliniska prévningar. Den operativa chefen dr operativt ansvarig for
verksamheten vid kansliet och understilld styrgruppen och ska inta
en oberoende stillning i férhdllande till parterna och évriga aktorer
(tredje part) med koppling till kliniska prévningar. Det nationella
kansliet ska idven utgéra ett stdd tll de nationella
nitverkskoordinatorerna vid samverkansregionerna. Det nationella
kansliet ska &rligen publicera en &rsrapport med varje terapiomrides
baslinje och utveckling av antalet inkomna forfrigningar, antalet
startade kliniska prévningar och leverans i férhillande till avtal inom
respektive terapinitverk. Till drsrapporten ska dven de prioriterade
tgirderna redovisas, samt vilka mitetal och férvintade effekter som
tgirderna relaterade till forbittrade forutsittningar for kliniska
provningar, sirskilt féretagsinitierade kliniska prévningar, forvintas
dstadkomma.

Nationella nitverkskoordinatorer

Styrgruppen for partnerskapet ska prioritera och ta beslut om
inriktningen pd de férsta 5-10 nationella nitverken som etableras.
Ambitionerna och handlingsplanerna behéver ta hinsyn till tiden det
tar att etablera ett samarbete, varfér vr rekommendation ir att bérja
prova sig fram. Det ir viktigare att ett fital nitverk kan paborjas med
en tydlig plan hur dessa ska utékas de kommande ren. Parterna tar
gemensamt fram underlag baserat pa life science-sektorns ’pipeline’
fér de kommande fem 4ren samt sjukvirdens férutsittningar och
behov. Baserat pd utredningens arbete och erfarenheter frin
Danmark och Norge, bér ett av nitverken vara ett nitverk for
medicintekniska kliniska prévningar.

Respektive nitverk utser en nationell nitverkskoordinator som i
likhet med i1 Norge och Danmark utgdér ’en ingdng’ och
kontaktpunkt fér foretagens forfrigningar inom det specifika terapi-
/diagnosomrddet. Ett avgorande uppdrag fér den nationella
koordinatorn ir att utveckla, beskriva och forvalta kontaktpunkter
for de kliniker och prévningsenheter som ir specialiserade inom
omridet och som har kapacitet och intresse fér att planera,
genomfora och slutféra kliniska prévningar 1 samarbete med
industrin. Nitverket utvirderas och f6ljs upp med definierade
mitetal, sdrskilt 1 forhdllande tll foretagsinitierade kliniska
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provningar,  inklusive  studieférfrigningar,  ledtider  och
leveransformdga. Nitverket ska inte vara begrinsat till
foretagsinitierade kliniska prévningar. Partnerskapets nitverk kan
jimféras med liknande nitverk t.ex. NASTRO, vilket beskrivits
tidigare. Ett nitverk inom partnerskapet har en nationellt ansvarig
koordinator med uppdrag att samordna och utveckla gemensamma
arbetsformer. Den nationella nitverkskoordinatorn ska ha mycket
god kunskap och erfarenhet av kliniska prévningar inom det
specifika omride hen foretrider och samordnar.

13.1.4 Nationella natverkskoordinators roll och uppdrag

Nitverkskoordinatorernas roll och uppdrag ir att utveckla
kinnedom om och tillhandahilla stéd och samordna resurser for
nitverket av kliniska prévningsenheter inom det terapeutiska
omrdde som koordinatorn ansvarar f6r. Nitverkskoordinatorn ska
ha erfarenhet av att ha arbetet 1 nigon roll som Kklinisk
forskningspersonal. Det ir inte avgorande att det ir en erfaren
provare, det kan dven vara andra roller inom yrkeskategorin klinisk
forskningspersonal som ir limplig f6ér rollen som nationell
nitverkskoordinator. Den nationella nitverkskoordinatorn ska inte
forvixlas med en nationell koordinator f6r en klinisk prévning (s.k.
“nationell PI”) utan i detta sammanhang har personen en
koordinerande roll utan koppling tll de olika rollerna och ansvar
som det regulatoriska ramverket stipulerar. Den nationella
koordinatorn ska utvirderas och féljas upp avseende hanteringen av
inkomna kliniska prévningar inom respektive terapeutiskt omride,
frén forfrigan ull start och leverans for den kliniska prévningen 1
forhallande till avtal. Den nationella koordinatorn ska {8 stod av det
nationella kansliet som dven ska etablera en samordning av samtliga
nationella nitverkskoordinatorer. Det nationella kansliet ska med
hjilp av de nationella koordinatorerna félja utvecklingen av hinder
och mojligheter och gemensamt identifiera och prioritera
nddvindiga resurser for att kontinuerligt vidta nédvindiga dtgirder
for att forbittra forutsittningar f6r kliniska prévningar, sirskilt
foretagsinitierade kliniska prévningar. Detta arbete ska iven
rapporteras till styrgruppen som underlag fér att prioritera resurser
och vidta nédvindiga &tgirder inom respektive organisation som
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ledaméterna foretrider. Styrgruppen ska identifiera de prioriterade
terapiomrdden for vilka nitverkskoordinatorer ska utses. Den
nationella nitverkskoordinatorn ska finansieras med statliga medel.
Vibeddmer att det ir en heltidstjinst, men som med férdel kan delas
pd tvd halvtidstjinster. Nitverkskoordinatorn ska utses pd ett
forordnande om forslagsvis tre &r for att direfter utvirderas. For det
indamadlet behover en baslinje for terapiomridet definieras, och en
maélsittning utarbetas baserat pa befintliga férutsittningar och maél
for de kommande tre 4ren.

13.1.5 Prioriterade satsningar

Sverige har olika férmigor fér olika kategorier av kliniska
provningar, och férutsittningarna kan se olika ut beroende pé fas (I-
IV) och terapiomrdde, till exempel cancer, hjirta-kirl, eller
infektionsmedicin. Vissa kategorier av kliniska prévningar ryms i
bredare begrepp till exempel precisionsmedicin. Vér analys visar att
Sverige forst och frimst ska investera 1 genomférandekapacitet i
hilso- och sjukvirden inom de terapi- eller diagnosomriden som
foretridare frin hilso- och sjukvirden och industrin gemensamt
prioriterar. Detta ir prioriteringar som férvisso kommer att variera
dver tid, men dir partnerskapet i sig med en lingsiktig finansiering,
infrastruktur och gemensamma &taganden {6r alla ingdende aktorer
blir det centrala.

For de omrdden som man viljer att utveckla Sveriges formiga,
blir bdde utbildning och marknadsféring viktiga och att man arbetar
for att sikra kompetensférsdrjningen 1 nitverken pi ling sikt.
Dirfor behover ett arbete genomforas f6r att erbjuda indamalsenlig
fortbildning och att man tar vara pd mojliga synergier mellan kliniska
prévningar och det vidare systemet av kliniska studier.

Tidig-fas-f6rmaga och medicintekniska kliniska prévningar

Vi menar att Sverige kan utveckla och férstirka sin redan starka
tidiga-fas-férmdga i form av fas I-II prévningar. Det finns behov och
utrymme ocksd foér att utveckla Sveriges férmiga inom
medicintekniska kliniska prévningar, ett omrdde som omfattas av ett
sirskilt regulatoriskt ramverk och som genomgitt stora och
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genomgripande forindringar under senare tid. Dessa férindringar
har piverkat foretagens behov och prioritering av kliniska
provningar, och vi foresldr att partnerskapet foljer Norges och
Danmarks modell att etablera ett nationellt nitverk for
medicintekniska kliniska prévningar. P3 s8 sitt tar vi till vara pd den
kompetens som finns pd omridet bide inom industrin, CRO-
foretagen och hos vdra tillstindsmyndigheter, och sikerstiller
samtidigt att vi skapar synergier, och inte konkurrens, mellan
kliniska likemedelsprévningar och medicintekniska prévningar.

Kliniska provningar inom precisionsmedicin

Kliniska prévningar inom precisionsmedicin ir, liksom andra
kliniska prévningar, ytterst beroende av genomforandekapaciteten 1
hilso- och sjukvirden om dn med storre tonvikt pd vissa specifika
moment 1 den kliniska prévningsprocessen. Precisionsmedicin ir
inte ett terapiomrade 1 sig, utan en metod och ett arbetssitt for
diagnos och behandling for ett vixande antal terapiomriden. Vi ser
med fordel att investeringar 1 infrastruktur och stod for kliniska
provningar riktas mot terapi- eller diagnosomraden snarare in mot
metoder, teknik och/eller tillimpningar, och att insatserna fokuserar
pad genomfdrandekapacitet. Flera stora och viktiga satsningar gors
inom precisionsmedicin t.ex. Genomic Medicine Sweden (GMS)
med fokus pd bla. infrastruktur foér diagnostik, och flertalet
universitetssjukhus etablerar precisionsmedicinska centrum. Inom
t.ex. canceromridet pigir ocksd stora satsningar vilka inbegriper
utveckling av férutsittningar f6r kliniska prévningar. Samtliga dessa
initiativ inklusive foretagen i life science-sektorn delar behovet av en
stirkt genomfoérandekapacitet f6r kliniska prévningar 1 hilso- och
sjukvdrden, och di specifikt inom de terapeutiska omriden dir
biomarkérer och behandlingar utvecklas. Dirfor ligger det i
uppdraget f6r de nationella nitverk som partnerskapet beslutar om,
att kunna medverka och ta ansvar for att utveckla férutsittningarna
for kliniska provningar inom precisionsmedicin.
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13.2 Etablera SweTrial — en bas av prévningsenheter
for starkt genomforandekapacitet i hdlso- och
sjukvarden

Forslag: Etablera genomforandekapacitet tor kliniska préovningar i
hilso- och sjukvirden genom att finansiera kliniska
provningsenbeter som en del av infrastrukturen fér kliniska
provningar 1 hilso- och sjukvirden. Kliniska prévningsenheter
med genomfdérandekapacitet inom de terapinitverk som
partnerskapet prioriterar, ska genom ett utlysningsférfarande ges
mojlighet till finansiering med prestationsbaserade anslag. Vi
foreslir en kombinerad modell med en basersittning for att
investera och utveckla kliniska prévningsenheter inom SweT7rial,
samt en aktivitetsersittning till samtliga kliniker och
provningsenheter baserat pd antalet inkluderade patienter i1 en
klinisk prévning. Provningsenheter ska identifieras som ett led 1
etableringen av nationella terapi-, diagnos- eller motsvarande
funktionella nitverk. Vir rekommendation ir att investera i
befintliga prévningsverksamheter vilka redan har en uppsittning
av minimikriterier pd plats. Direfter bor dven investeringar i
etableringen av nya prévningsenheter genomforas. Det primira
skilet till detta dr for att rikta satsningar till redan befintliga
verksamheter, fér att skyndsamt kunna bygga ut
genomférandekapaciteten dir den redan ir piborjad.

Det bor dven 6vervigas att betrakta kliniska prévningsenheter
som nodvindig nationell infrastruktur for klinisk forskning inom
hilso- och sjukvirden, och inkludera utlysningar f6r denna typ av
infrastruktur framgent.

13.2.1 Skalen for utredningens férslag

I de utredningar och férarbeten till lagar som vir utredning tagit del
av ir ett av de vanligast forekommande och dterkommande hindren
fér medicinsk forskning och kliniska prévningar i Sverige att det inte
finns tid och resurser inom hilso- och sjukvarden. Ett pdstiende som
kinns igen ir ocksd att ”det finns ingen luft 1 systemet lingre” for
att bedriva klinisk forskning i hilso- och sjukvirden. Liknande
beskrivningar  dterfinns redan 1 statliga utredningar och
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propositioner frin 1990-talet'””. Samma formuleringar och
beskrivningar har &terkommit 1 de strukturerade dialoger och
workshops som vir utredning har genomfért. I en rapport frin
januari &r 2023 konstaterar IVO, vid sin nationella sjukhustillsyn,
brister av olika grad vid samtliga 27 sjukhus kopplade till
patientsikerhet, arbetsmiljo och bemanning. Vi goér hir
bedémningen att “luften, tiden och resurserna” for klinisk
forskning och sirskilt kliniska prévningar 1 hilso- och sjukvirden
inte kommer att dteruppstd av sig sjilv. Den tid och resurser som
krivs for att 6ka formdgan att planera, genomféra och slutfora
kliniska prévningar 1 hilso- och sjukvirden behover etableras
parallellt med att rutinsjukvirden reformeras, och ett steg 1 detta ir
att inom ramen for det nationella partnerskapet etablera, bygga ut
och linka samman en bas av kliniska prévningsenbeter 1 hilso- och
sjukvirden.

13.2.2 Kiliniska prévningsenheter

Vi har valt att avgrinsa och definiera den kliniska prévningsenheten
enligt foljande:

Ett verksamhetsomride (motsvarande klinik) inom ramen fér en
enskild virdgivares verksamhet vars finansiering utgdrs av en
majoritet av externa intikter generade frin kliniska studier.
Verksamhetens huvudsakliga uppgift dr att erbjuda stéd till kliniska
studier och prévningar samt ha ett sirskilt mandat, kompetens och
resurser direkt avsedda for att planera, genomféra och slutféra
kliniska studier i hilso- och sjukvirden.

Ett  konkret exempel pi ett terapiomridesnitverk med
sammanlinkade kliniska provningsenheter ir NASTRO. Det ir ett
nationellt nitverk av prévningsenheter med en onkologisk (cancer)
inriktning vid de sju universitetssjukhusen 1 Sverige. Nitverket
bidrar i ett visentligt antal kliniska studier och kliniska prévningar,
sysselsitter  sdvil forskningsskéterskor, projektledare  och
forskningsstodjande personal och dr helt externfinansierat.
NASTRO och andra liknande nitverk besitter en direkt
utvecklingspotential 1 friga om antal kliniska prévningar och

1% Se till exempel Proposition 1996/97:5 Forskning och samhille.
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inklusion av  patienter/forskningspersoner. Den  kliniska
provningsenheten samlar bdde resurser, kompetenser och
engagemang, och ir en grundférutsittning f6r en robust och héllbar
genomforandekapacitet. Det finns ingen samlad uppgift om hur
ménga prévningsenheter som finns 1 Sverige idag. Sannolikt finns
majoriteten vid landets sju universitetssjukhus, och de vi kunnat
kartligga ir helt externfinansierade. Prissittning och redovisning
regleras 1 kommunallagen och lagen om kommunal bokféring och
redovisning, vilket fértydligats av ridet f6r kommunal redovisning.
Dessa lagar gor gillande att provningsenheterna ska bedrivas med
full kostnadstickning enligt sjilvkostnadsprincipen. Villkorade
bidrag och ersittningar ska intiktsféras i takt med att avtalsvillkoren
upptylls, och detta utan mojlighet att 6verfora ovillkorade intikter
till nistkommande rikenskapsar.

Vi foresldr sammanfattningsvis att staten avsitter sirskild
finansiering f6r en férstirkning och utbyggnad av befintliga kliniska
provningsenheter inom ramen fér de terapiomriden som
partnerskapet foreslir. Staten bor dven overviga att definiera
kliniska prévningsenheter inom hilso- och sjukvirden som
nddvindig forskningsinfrastruktur fér klinisk forskning, och
inkludera utlysningar fér denna typ av infrastruktur framgent. En
liknande satsning och utlysning har exempelvis genomférts 1 Norge,
parallellt med etableringen av NorTrial, 1 form av tematiska
utlysningar till Forskningssentre for klinisk behandling (FKB). Vi
gor bedomningen att fler provningsenheter in de inom de
terapiomriden som partnerskapet identifierar behover forstirkning.
Vi har valt att foresld att befintliga provningsverksamheter
prioriteras eftersom det innebir att genomférandekapaciteten
relativt skyndsamt f6rstirks i Sverige. Tiden och kostnaden fér att
etablera helt nya prévningsenheter ska inte underskattas varfor vi
menar att det fir bli nista steg som Sverige bér ta inom de nirmaste
dren. Det kan ocksi wvara limpligt att 1 kommande
forskningspropositioner inkludera utlysning av medel till kliniska
provningsenheter  for  infrastruktursatsningar inom  olika
behandlings- eller terapiomriden.

Partnerskapet behdver utarbeta ett antal minimikriterier for en
klinisk prévningsenhet baserad pd vir definition, t.ex. vilka
grundkriterier som behdver vara uppfyllda f6r att kunna anséka om
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att vara en del av SweTrial. Erfarenhet av kliniska prévningar och
noédvindig kompetens m.m. bor vara en del av minikriterierna.

13.2.3 Finansieringsmodell

De befintliga kliniska prévningsenheter som uppfyller SweTrials
minimikriterier for en klinisk provningsenhet ska kunna anséka om
medel for att utéka sin prévningsverksamhet avseende kliniska
provningar, sirskilt féretagsinitierade kliniska provningar. Det kan
exempelvis vara investeringar 1 att anstilla mer klinisk
forskningspersonal for att kunna tacka ja till fler kliniska prévningar.
For detta indamdl ska provningsenheten baserat pd sin totala
omsittning kunna anséka om medel med max tvd miljoner kronor
per &r 1 fem 4&r. Syftet med investeringen ir att befintliga
infrastrukturer ska ges en mojlighet till f6rstirkning for att kunna
utdkas och uppni en volym som inom fem &r bidrar tll att
provningsverksamheten ir sjilviorsorjande. Stodet ska efter fem ar
upphéra och kunna omférdelas for att investera inom andra
terapiomriden som di bedéms prioriterade att satsa pd. Vidare ir
investeringen inte avsedd f6r fasta installationer och annan
infrastruktur, utan i kompetens och klinisk forskningspersonal eller
forskningsstédjande personal. SweTrials nitverkskoordinatorer vid
de provningsenheter som sdker och beviljas medel ska utvirderas
avseende antalet inkomna studieférfrigningar, d.v.s. hur minga
studier som har startat upp och hur manga patienter som inkluderats
1 forhéllande wll avtal.

De kliniska provningsenheter inom SweTrial som tackar ja att
medverka 1 en klinisk prévning kommer kunna ta del av en statlig
aktivitetsersittning baserat p3 antalet inkluderade patienter 1i
forhallande till avtalet med prévningsstillet. Det betyder att dven
kliniker eller motsvarande verksamhetsomriden som tackar ja att
medverka 1 en klinisk prévning ska kunna rapportera inkluderade
patienter i forhdllande till avtal, och &ret efter kunna ta del av en
nationell aktivitetsersittning. Detta kriver utveckling av ett
rapporteringssystem som det nationella kansliet limpligen bér
ansvara for initialt.
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13.3 Investera i kompetensforsoérjning och
vidareutbildning av klinisk forskningspersonal
och forskningsstédjande yrken i hélso- och
sjukvarden

Forslag: Investera 1 kompetensforsorining av  klinisk
forskningspersonal och forskningsstddjande personal i hilso-
och sjukvirden. Syftet ir att utveckla och implementera en
nationellt harmoniserad teoretisk och praktisk utbildning fér
klinisk forskningspersonal och forskningsstddjande yrken som
en forstirkning av genomférandekapaciteten av  kliniska
provningar i1 hilso- och sjukvarden. For att skyndsamt {3 denna
typ av utbildningar p8 plats, foresldr vi att dessa initialt utvecklas
och tillhandahills i form av uppdragsutbildningar hos befintliga
aktorer med resurser och erfarenhet att tillhandahdlla
uppdragsutbildningar, sdsom Apotekarsocieteten,
Likemedelsakademin och/eller de medicinska
fakulteterna/universiteten som vill medverka.

Likemedelsverket foreslds fa uppdraget att leda arbetet, och 1
nira samrdd med Etikprévningsmyndigheten och Biobank
Sverige utarbeta en nationell liroplan fér vidareutbildning av
legitimationsyrken, yrken med skyddad yrkestitel i hilso- och
sjukvdrden och yrken som kan agera forskningsstédjande sdsom
exempelvis monitor. Vidareutbildningen ska omfatta sdvil teori
som praktik varfér Likemedelsverket ges i uppdrag att utveckla
den praktiska delen av vidareutbildningen i nira samrid med
befintliga kliniska prévningsenheter och erfaren klinisk
forskningspersonal. Arbetet ska dven omfatta life science-
sektorns foretags behov av kompetens 1 hilso- och sjukvirden.
For en stirkt dtervixt av kliniska provare avses legitimerade
specialistkompetenta likare och tandlikare. Med klinisk
forskningspersonal avses den legitimerade
“forskningssjukskéterskan’. For begreppet forskningsstodjande
yrken inkluderas andra yrkeskategorier som bedoms limpliga f6r
de moment som inbegrips 1 den kliniska prévningen 1 hilso- och
sjukvdrden eller i forskningsadministrativa uppgifter sisom t.ex.
projektledning, projektadministration, avtal och kontrakt.
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13.3.1 Skalen for utredningens forslag

De senaste tio dren har ett stort fokus legat pd behovet av fler
forskningssjukskoterskor. Behovet kvarstdr, och f6r att undvika att
1 alltfér stor omfattning 3sa in behovet av klinisk forsknings- och
forskningsstodjande personal i ett eller ett fital legitimationsyrken
som ocksd ir nationella bristyrken, behover det tillkomma
ytterligare yrkeskategorier som kan utféra uppgifter inom ramen fér
den kliniska forskningen. Det behover dven kunna genomféras en s&
kallad ”task shift” eller aktivitetsskifte pd svenska, d.v.s.
omfordelning av arbetsuppgifter fran vissa yrkeskategorier till andra.
Liget 1 hilso- och sjukvirden och den kliniska forskningens behov
behover tillmotesgds genom férindrade arbetssitt nir antalet
anstillda inom respektive yrkeskategori minskar. Hilso- och
sjukvirden fortsitter brottas med kompetensfoérsorjningsproblem
inom flera olika specialiteter och legitimationsyrken. Det ir dirfor
inte rimligt att den kliniska forskningens och den kliniska
provningens behov enkom ska tillmétesgds av legitimationsyrken,
utan det finns skil att ta dven andra yrkeskategoriers kompetens och
firdigheter 1 ansprik.

Det lagar och regler som omfattar den kliniska prévningen anger
enbart att en provare ska vara en legitimerad specialistkompetent
likare eller tandlikare. For ovriga arbetsuppgifter 1 en klinisk
prévning, och inom ramen fér genomférandet 1 hilso- och
sjukvirden, ir det de enskilda legitimationsyrkenas mandat som styr.
Med anledning av hilso- och sjukvirdens anstringda situation ir vir
bedémning att det inte ir mojligt att pd kort sikt utbilda och
kompetensforsorja  kliniska ~ prévningar enkom med
forskningssjukskoterskor. Det pagir ett aktivitetsskifte generellt for
olika yrkeskategorier inom hilso-och sjukvirden, som dven kan vara
till nytta f6r den kliniska forskningen. Aktivitetsskifte innebir att
utbilda fér att flytta arbetsuppgifter mellan yrkesgrupper t.ex. i
hilso- och sjukvirden.

Likemedelsverket foreslds att f8 1 uppdrag att leda utvecklingen
av vidareutbildning av legitimationsyrken, yrken med skyddad
yrkestitel i hilso- och sjukvirden och yrken som kan agera
forskningsstodjande sisom exempelvis monitor eller projektledare.
Likemedelsverket ska 1 nira samrad med
Etikprévningsmyndigheten och Biobank Sverige utarbeta en
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teoretisk och praktisk vidareutbildning som mojliggor att
kompetensférsorja och stirka genomférandekapaciteten 1 hilso-
och sjukvirden. Vidareutbildningen behéver dven ta hinsyn till
behoven hos foretagen i life science-sektorn samt hos befintliga
kliniska prévningsenheter. Utbildningen ska vara nationellt
harmoniserad, och kunna erbjudas av organisationer som
tillhandah&ller uppdragsutbildningar inom klinisk forskning sisom
exempelvis  Apotekarsocieteten,  Likemedelsakademin  eller
medicinska fakultet/universitet.

13.3.2 Kilinisk forskningspersonal och forskningsstddjande
yrken

Det  behdvs en  kompetensforsorjningsplan  for  klinisk
forskningspersonal och forskningsstddjande yrken i hilso- och
sjukvarden vilken tar hinsyn till de olika prévningarnas moment och
behov. Kompetensforsorjningsplanen blir ett underlag fér en
nationell liroplan for vidareutbildning av respektive yrkeskategori,
vilken tillstindsmyndigheterna och Biobank Sverige samt befintliga
kliniska prévningsenheter kan utarbeta. Utbildningen ska helt eller
1 delar Dbedrivas av  organisationer som tillhandahiller
uppdragsutbildningar ~ inom  kliniska  prévningar  sdsom
Apotekarsocieteten eller Likemedelsakademin. Det bor iven
mojliggoras for intresserade medicinska fakulteter och universitet
att tillhandahdlla eller bidra till dessa uppdragsutbildningar.
Vidareutbildningen bér innehdlla bide teoretiska och praktiska
moment, med utbildningsmdl och examinationskrav for att
sikerstilla att vidareutbildningen ligger en bra grund f6r olika roller
1 den kliniska prévningen.

Klinisk provare

Rollen som provare i den kliniska prévningen ir reserverad fér en
legitimerad specialistkompetent likare eller tandlikare. I lag
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
anges att en ansvarig forskare fér ett forskningsprojekt bor vara
disputerad, men det ir inte ett krav, och myndigheten kan gora
undantag frén regeln om kravet pd disputerad ansvarig forskare. For
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rollen som ansvarig provare i en klinisk prévning krivs, férutom de
formella meriterna, ocksi dokumenterade och aktuella kunskaper
inom god klinisk sed, GCP.

Ett vanligt scenario dr att en likare boérjar som si kallad
medprévare 1 en klinisk prévning, och f&r mojlighet att med hyilp av
den ansvariga provaren trinas in i rollen som provare. Andra linder
som exempelvis USA har formaliserat rollen som provare 1 ett
uppdrag som “clinical trialist” d.v.s. dir en likare som del av sitt
kliniska arbete bidrar i att genomféra uppdragsforskning i form av
bl.a. foretagsinitierade kliniska prévningar. Som ”clinical trialist”
genomgdr likaren ett utbildningsprogram med bide teori och
praktik, och trinas in i rollen som prévare under cirka ett &rs tid. De
hir rollerna ir etablerade vid flera storre sjukhuskonglomerat 1 USA
och vi har inte kunnat finna motsvarande systematik 1 Sverige eller 1
de andra linder vi har studerat. Det finns liknande lokala initiativ 1
Sverige, men inte av samma omfattning eller pd nationell niva.

Modellen kan vara ett sitt att skapa en mer systematisk &tervixt
av kliniska prévare 1 Sverige. I takt med att antalet kliniska
provningar har minskat har erfarenhet och kompetens ocksd
minskat. Detta behover 3terstillas, och de medicinska och
odontologiska fakulteterna i Sverige ir centrala 1 att utarbeta en
teoretisk och praktisk vidareutbildning fér likare och tandlikare 1
rollen som klinisk prévare. Det ir viktigt och sannolikt avgérande
att detta sker i nira samrid med de erfarna kliniska prévare och
provningsenheter som ir verksamma 1 Sverige idag. Deras erfarenhet
och kompetens miste tillvaratas och bidra tll 3tervixten av nista
generations kliniska provare.

Klinisk forskningspersonal

Idag forsérjer och utbildar de kliniska prévningsenheterna sjilva sin
kliniska forskningspersonal eftersom det inte finns ndgra specifika
hogskoleutbildningar ~ for  rollen  som  provare  eller
forskningssjukskoterska. Fler nya legitimationsyrken ir i sig inte
16sningen, diremot behéver befintliga legitimationsyrken 1 hilso-
och sjukvirden kunna erbjudas en kvalitetssikrad och teoretisk och
praktisk fortbildning i tillimpad klinisk forskning med inriktning
mot klinisk prévning. Vi har kunnat identifiera flera olika lokala
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pigdende initiativ 1 Sverige vad giller utbildningar fér klinisk
forskningspersonal. Sammantaget ir dock dessa initiativ inte ensamt
tillrickliga eller hallbara fér att stirka Sverige som prévningsland.
De lokala initiativen forutsitter ocksi ett starkt lokalt engagemang
for att startas och vidmakth3llas.

Forskningsstodjande personal

Det finns ett antal roller kopplade till den kliniska prévningen som
behover forstirkas, samt arbetsmoment som idag, helt eller delvis,
hanteras av legitimationsyrken. Dessa kan dock med férdel hanteras
av andra yrkeskategorier och kompetenser. En roll som utvecklats
till ett bristyrke idag dr monitor. Den kliniska prévningen behover
en monitoreringsplan och behover enligt ICH-GCP monitoreras
d.v.s. kvalitetssikras av en oberoende aktér. Rollen som monitor
hanteras 1 den féretagsinitierade prévningen av industrins personal,
och 1 den akademiskt initierade prévningen av personal inom hilso-
och sjukvirden. En annan roll som ir ett bristyrke ir
forskningssjukskiterskan. Det finns dock flera moment som
forskningssjukskoterskan  traditionellt  har gjort, som andra
yrkeskategorier kan genomféra. Sjukskoterskans legitimerade
kunnande behdvs nir hon eller han méter patienten i sin roll som
sjukskoterska. Minga andra arbetsuppgifter inom den kliniska
provningen kan delegeras till andra yrkeskategorier. Idag samlas
enorma mingder data i en klinisk prévning, och merparten av data
behover fortfarande (oftast) manuellt registreras och hanteras.
Detta dr ofta en del av en forskningssjukskoterskas
arbetsbeskrivning. Hir handlar det om moment som i stora delar kan
hanteras av t.ex. en data manager, en roll som idag antingen inte finns
att tillgd 1 hilso- och sjukvérden, eller som ir ett bristyrke. Flera,
eller alla, legitimationsyrken i hilso- och sjukvirden skulle kunna
vidareutbildas i en roll som klinisk forskningspersonal, d& minga
arbetsuppgifter inte kriver ett legitimationsyrke. Underskoterskan ir
ett exempel pd en kompetens som ir virdefull 1 olika kategorier av
kliniska studier och provningar. Det dr en av flera yrkeskategorier
som behover kunna omfattas av méjligheten till fortbildning fér att
kunna arbeta inom forskning eller som forskningsstédjande
personal. Det finns dven kompetens dir hilso- och sjukvirden och
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de kliniska prévningsenheterna idag méste forlita sig pd sjukvirdens
allminna resurser, och dir det behovs forstirkning med
kompetenser inom tex. forskningsjuridik, dataskydd och
forskningsavtal.

Sammantaget behover Sverige ta ett samlat grepp om
kompetensforsdrjningen  for att sikra tervixten av klinisk
forskningspersonal och forskningsstédjande personal. Detta ir helt
avgorande for att lingsiktigt kunna férbittra forutsittningarna fér
kliniska prévningar, och sarskilt foretagsinitierade
likemedelsprévningar.

13.4 Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

Forslag: Anpassa uppdraget, mélsittningen och finansieringen
for Kliniska Studier Sverige till att omfatta stéd fér den
akademiska kliniska forskningen och sirskilt kliniska studier. De
regionala nodernas uppdrag och mélsittning ska fortydliggoras.
En formell nationell styrning och uppféljning av nodernas
nationella samordning behover inféras. Kliniska Studier Sverige
ska omorganiseras for att sikerstilla en sddan nationell styrning
och uppfoljning, genom att de regionala noderna inordnas inom
ramen fér Kommittén f6r klinisk behandlingsforskning vid
Vetenskapsrddet. Kommittén ska utse en arbetsgrupp med
ansvaret att 1 samrid med nodférestdndarna utarbeta tydliga
mélsittningar och prioriteringar av nodernas resurser och
kompetenser.

Tre budgetposter idag riktade till Kliniska Studier Sverige
omfordelas till etablering och drift av ett nytt nationellt
partnerskap "SweTrial”, mellan life science-sektorns foretag och
hilso- och sjukvirden.

13.4.1 Skélen for utredningens forslag

Utredarens intentioner med Kliniska Studier Sverige sisom
beskriven 1 SOU 2013:87 realiserades av olika skil inte i praktiken.
Det har snart gitt tio &r sedan den nationella samordningen i form
av Kliniska Studier Sverige infordes. Under ungefir samma period
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(2013-2022) har antalet kliniska prévningar 1 Sverige minskat med
22 procent, varav de foretagsfinansierade har minskat med 22
procent och de provarinitierade med 25 procent.

Uppdraget till Enheten f6r kliniska studier vid Vetenskapsrddet
har utvecklats till att 1 allt hogre utstrickning omfatta myndighetens
ordinarie arbetsuppgifter, in uppdrag relaterade till att 6ka antalet
kliniska studier eller till arbete i de regionala noderna. Vidare har de
s.k. utvecklingssatsningarna primirt bestdtt 1 ett flertal forstudier
som inte har lett till ndgra dtgirder som det gir att pavisa 1 vilken
grad som dessa har haft nigon effekt nir det giller kliniska
provningar, sirskilt foretagsinitierade kliniska prévningar. De
regionala nodernas tjinster och resurser ir primirt riktade till
akademiska kliniska studier och prévningar, nigot som iven
foretagstoretridare och nodférestdndare bekriftar for vir utredning.
Dessa tjinster passar dock ofta vil thop med start-up bolagens behov
av initialt stdd 1 6vergingen frin preklinisk till klinisk utveckling av
produkter. Det saknas dock nationell styrning, tydliga mal samt
uppfoljning av verksamheten vid Kliniska Studier Sverige och detta
ir ett av flera omrdden som behover tgirdas. Med en tydlig nationell
styrning och samordning kan de regionala noderna linkas samman
och samverka med det nationella partnerskap, SweTrial, som vi
foreslar. Dirfor ska dven en nationell referensgrupp inrittas dir
representanter frin partnerskapet och Kliniska Studier Sverige ingr.
P3 detta sitt sikerstills en gemensam dialog och ledning av
stddsystemen riktade mot industri och akademi, vilket kan skapa
samverkanseffekter.

13.4.2 Nationell styrning

Uppdraget for Enheten f6r kliniska studier vid Vetenskapsrddet att
stddja och utveckla forutsittningar for kliniska studier 1 Sverige
foreslds upphora. Uppdraget till myndigheten att kunna redovisa
statistik, analys och uppféljning inom omridet, sdsom nuvarande
regleringsbrev anger, upphor dirmed ocksd eftersom det uppdraget
dessutom  nu  dr  specificerat  inom  ramen  for
Etikprévningsmyndighetens nya uppdrag om att fora och presentera
statistik ver kliniska studier i Sverige. Mot den bakgrunden foreslds
anslagsposten om 12 miljoner kronor per &r for de administrativa
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kostnaderna vid enheten for kliniska studier vid Vetenskapsridet att
utgd 1 samband med att enhetens uppdrag och roll inom Kliniska
Studier Sverige upphor att gilla.

Uppdraget att i samrad med de regionala noderna utveckla tydliga
malsittningar och uppfoljning avseende stdd till akademiska kliniska
studier  foreslds  overgd till Kommittén for  klinisk
behandlingsforskning vid Vetenskapsridet. Kommittén bestir av
representanter frin huvudminnen fér hilso- och sjukvirden
(regionerna) och den kliniska forskningen (medicinska
fakulteter/stat). Kommittén foreslds utse en sirskild arbetsgrupp
med mandat och ansvar {6r utveckling, samordning och uppféljning
av verksamheten inom de regionala noderna. Skilet till att vi
bedémer att detta dr limpligt, dr att Kommitténs befintliga uppdrag
och de regionala nodernas utveckling av resurser och kompetens
ligger vil i linje med varandra. Kliniska Studier Sveriges hemsida och
yinster t.ex. den nationella tjinsten “Feasability Sweden” kan 1
samrdd med Kommittén foér klinisk behandlingsforskning
vidareutvecklas i linje med de mélsittningar som parterna kommer
overens om. Arbetsgruppen inom Kommittén ska utarbeta
handlingsplaner utifrdn behov, kopplat till hinder och méjligheter
med tydliga méilsittningar och mitetal f6r akademiskt initierade och
sirskilt offentligfinansierade kliniska studier. Kommittén ska beakta
tidigare genomfort arbete inom noderna och samrida med
nodférestindarna i arbetet.
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Figur 13.2 Ny organisering av Kliniska Studier Sverige med en nationell styrning och uppfdljning av den nationella samordningen
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13.4.3 Regionala noder

De regionala noderna har utvecklat stéd och nationell samordning
kring primirt akademiskt initierade kliniska studier. Vi foreslar
dirfor att nodernas uppdrag tydliggors till att tillhandahilla det st6d
och den samordning som den akademiskt initierade kliniska studien
behéver. Det betyder ocksd att uppdraget avseende den nationella
samordningen ska tydliggéras med att stédet till akademiska kliniska
studier ska utvecklas 1 samrdd med kommittén foér klinisk
behandlingsforskning. Noderna kommer fortsatt, utifrin de
resurser och kompetens som noderna har, att tillhandahilla olika
befintliga typer av stdd for att planera, genomféra och slutfora
provarinitierade (akademiska) kliniska prévningar. De regionala
noderna  boér  dven  samverka med de  nationella
nitverkskoordinatorerna inom SweTrial, f6r att utbyta erfarenheter
och kompetens 1 de olika verksamheterna.

Finansieringen till de regionala noderna foreslds vara oférindrad.
Budgetposten for utvecklingssatsningar féreslds upphora eftersom
detta initialt avsigs som investering 1 att utveckla de prioriterade
dtgirder som foreslogs 1 SOU 2013:87, vilket delvis har genomforts.
Budgetposten for utvecklingssatsningar féreslis omdisponeras och
investeras 1 etableringen av nya nationella nitverkskoordinatorer
inom ramen fér det nya partnerskapet SweTrial.

13.4.4 Nationell referensgrupp inkluderande representanter
fran Kliniska Studier Sverige och SweTrial

Forslaget om inrittandet av ett nationellt partnerskap, SweTrial,
skapar tvd samverkande organisationer med stéd till kliniska studier
och kliniska prévningar i Sverige. Vi beddmer detta som nédvindigt,
baserat pd erfarenheten av Kliniska Studier Sverige som visat pd
svarigheter att hantera det samlade stédet med si méinga olika
intressenter och behov. Erfarenheterna frdin Danmark och Norge ir
samstimmiga. Risken f6r mil- och resurskonflikter nir det giller
behoven f6r den foretagsinitierade kliniska provningen respektive
den akademiskt initierade observations- eller interventionsstudien ir
uppenbar. Alla dessa delar ingdr dock fortsatt 1 samma (komplexa)
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ekosystem och life science-sektor, och samverkan kriver formella
och informella samrdd och dialoger. Dirfor foresldr vi att
representanter frin den nationella ledningen fér Kliniska Studier
Sverige och det nya partnerskapet, SweTrial, f6r kliniska provningar
ska ingd i en gemensam nationell referensgrupp, vilken triffas drligen.

Med ledningen f6r Kliniska Studier Sverige avses arbetsgruppen
vid Kommittén fér klinisk behandlingsforskning samt ordférande
for nodférstdndarnas operativa ledningsgrupp. Med ledningen for
SweTrial avses styrgruppen. Moten mellan dessa ska innefatta
presentation av  respektive organisations handlingsplaner,
maélsittningar och sd sminingom resultat och utvirdering av dtgirder
och insatser. Partnerna ska gemensamt l6pande inventera och
hantera frigor av gemensamt intresse och gemensamma hinder och
mojligheter samt agera gemensamt i att férbittra forutsittningarna
for ekosystemets aktorer.

13.5 Ett statligt finansiellt st6d till regionala
biobankscentrum (RBC) inom regionerna och
uppdrag till Biobank Sverige

Forslag: Medfinansiera Biobank Sverige och regionala
biobankscentrum med 15 miljoner kronor &rligen for att pd ett
hallbart sitt sikerstilla behovet av infrastruktur och stod for
kliniska prévningar. Ett statligt finansiellt stéd till Biobank
Sverige och regionala biobankscentrum (RBC) inom regionerna
ir noédvindigt f6r uppdraget och rollen 1 att limna yttrande,
bedéma och hantera biobanksansékningar i enlighet med CTR
och den nya biobankslag som trider i kraft den 1 juli &r 2023.
Stodet inkluderar utveckling och férvaltning av det sirskilda IT-
system som utvecklats fér att hantera yttranden och
biobanksansokningar i enlighet med CTR.

Staten bor medfinansiera infrastrukturen och resurserna for
forskningsindamadl, och bidraget f6reslds utbetalas och féljas upp
genom Inspektionen f6r Vird och Omsorg till RBC och Biobank
Sverige.
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13.5.1 Skalen for utredningens forslag

Regionernas biobanker och regionala biobankscentrum ir en
betydelsefull infrastruktur f6r sivil hilso- och sjukvird som klinisk
forskning och provning. Deras huvudmin och finansiering
prioriterar primirt biobankernas virduppdrag och dirfér behéver en
statlig finansiering forstirka biobankernas resurser for att
tillhandahilla ett effektivt och kvalitetssikrat stdd till den kliniska
forskningen och prévningen. Frigan om svensk biobankslag och de
regionala biobankernas effektivitet 1 handliggning och utlimnande
av vardprover for forskningsindamdl har varit en frekvent och
dterkommande beskrivning av ett hinder f6r kliniska prévningar 1
Sverige. Vi menar att de huvudsakliga skilen ir tvd. For det forsta ar
biobankslagens primira syfte att sikerstilla en god och siker vird
och samtidigt skydda individens personliga integritet — inte de
forskande organisationernas behov av skyndsam ullging till
biobanksprover for forskningsindamal. For det andra ir det en dyr
och hégspecialiserad infrastruktur som kriver specialistkompetens,
utveckling och forvaltning som ir begrinsad 1 sin kapacitet.
Huvudminnen fér hilso- och sjukvirden har investerat och
finansierat biobankernas infrastruktur med flera miljarder de senaste
20 &ren, enligt Biobank Sveriges bedémningar. Fér att denna
infrastruktur och dess innehdll ska kunna ullgingliggoras pd ett
smidigt och effektivt sitt for klinisk forskning och provning
behéver noédvindig finansiering for dessa tvd tjinster/uppdrag
tillhandah&llas av staten. V3r bedomning ir att det inte dr rimligt att
be eller kriva av de regionala huvudminnen att prioritera ytterligare
regionala  skatteintikter f6r att investera 1 nddvindiga
forskningsresurser till biobankerna. Begrinsningarna d.v.s. de
hinder som biobankerna slentrianmissigt uppfattas utgéraifrdga om
kliniska prévningar, ligger i finansiering och resurser for att ta emot
och bedéma ansdkningar (tillstdndsprocessen) pé nationell nivé, och
direfter dr det frigan om tillgdng pd patologresurser inom den
kliniska verksamheten f6r att utfora den lokala bedémningen av
ansdkan samt utlimnandet av virdprovet frin berort laboratorium
(uttagsprocessen).
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13.5.2 Tillstandsprocessen

Det finns inget formellt uppdrag eller krav pid de regionala
biobankscentra 1 sjukvirdsregionerna och Biobank Sverige att
medverka i det nya tillstdndsférfarandet 1 samband med inférandet
av CTR och CTIS. Det initiativet att skapa en harmoniserad process
och tillstdndsférfarande kommer frdn de regionala biobankscentra
sjilva tillsammans med Biobank Sverige. Regionerna medfinansierar
dven arbetet med implementeringen av biobanksansokan 1 samband
med den nya nationella biobankslagen.

13.5.3 Uttagsprocessen

De lokala skillnaderna 1 handliggningstider for tillgdng till prov efter
godkind biobanksansdkan hos den regionala biobanken beror ofta
pa den begrinsade tillgdngen pd patologer i landet. Den si kallade
tvistegsprocess som svensk biobankslag kriver, dr beroende av en
effektiv handliggning och granskning av biobanksansékan hos
regionala biobankscentrum och en slutgiltig bedémning, beslut och
utlimnande av prov gors av den lokala patologen. Bristen pd
patologer paverkar sivil vird som forskning i landet, men den frigan
ligger inte inom ramen f6r vér utredning.

13.5.4 Nationell finansiering av forskningsinfrastruktur vid
regionala biobanker

Vi bedémer det nédvindigt att tillfora statlig finansiering till de
regionala biobankcentra och Biobank Sverige fér att Sverige ska
kunna  effektivisera  tillstdndsforfarandet  p8  nationell,
sjukvdrdsregional och lokal nivd, vilket inkluderar kostnaderna for
utveckling, drift och férvaltning av IT-systemet (BISKIT) som
hanterar ansékningar. Frigan hur patologbristen pd bista sitt kan
bemdotas ligger som sagt inte inom ramen f6r vért
utredningsuppdrag. Biobank Sverige bekriftar dock for vir
utredning att frigan om att utveckla processen och hantera frigan
om patologbrist och finna nya arbetssitt ir ett stindigt pigiende
arbete inom ramen for Biobank Sverige, men iven lokalt inom
regionala biobankcentra.
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Vi beddmer att en forstirkning av den nationella processen ithop
med en stodjande administrativ process bide nationellt och regionalt
kommer att kunna piverka ledtiderna for biobanksansékningar for
kliniska prévningar avsevirt. Enligt vira berikningar behover 15
miljoner kronor tillféras fér detta indamadl arligen och bidraget
behéver omfattas av en ordinarie indexupprikning. Bidraget foreslas
betalas ut via Inspektionen fér Vird och Omsorg som iven ir
tillsynsmyndighet f6r biobanker 1 Sverige. Bidraget ska foljas upp
och utvirderas av Biobank Sveriges styrgrupp som ska rapporteras
tillbaka till Inspektionen f6r Vird och Omsorg.

13.6 Ett ut6ékat uppdrag for information och statistik
over kliniska studier i Sverige

Forslag: Utoka Etikprévningsmyndighetens uppdrag avseende
statistik och prioritera dtgirder for att skyndsamt méta behovet
av en samlad nationell statistik kopplad till kliniska prévningar
vilken kan ligga till grund fér utvirdering och upptéljning av
dtgirder och ett kontinuerligt lirande. Samla befintliga lokala och
regionala initiativ som tillgingliggér information om kliniska
provningar  riktade  ull  medborgare, patienter  och
virdprofessionerna 1 en  nationell  ingdng  hos
Etikprévningsmyndigheten 1 likhet med den ¢jinst som
utvecklats 1 Norge under www.helsenorge.no Prioritet i
uppdraget till Etikprévningsmyndigheten ska vara att skyndsamt
utveckla och tillgingliggora statistik kopplat till ledtider och
leveranstérmaéga i kliniska prévningar d.v.s. en klinisk prévnings
start och stoppdatum samt antalet tillfrigade, planerade och
inkluderade patienter.

13.6.1 Skilen for utredningens férslag

Etikprévningsmyndigheten publicerade sin rapport "Méjligheter att
fora och presentera statistik 6ver kliniska studier 1 Sverige” i slutet
av augusti dr 2023. Detta var nigra méinader efter det att denna
utredning tillkinnagivits och beslutats att limna forslag pd hur
information om planerade och pdgdende kliniska prévningar kan
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tillgingliggdras f6r en mer jimlik inkludering av patienter. Vi stédjer
Etikprévningsmyndighetens férslag och uppdrag som presenteras i
rapporten'”® med nigra tilligg och prioriterade forslag.

Uppdraget som nu tilldelats Etikpréovningsmyndigheten var
initialt ett uppdrag som tilldelats Kliniska Studier Sverige.
Vetenskapsrddet har hinvisat till sina begrinsade méjligheter att
tillhandahélla statistik som tillstdndsmyndigheterna ansvarar fér och
behover tillgingliggéra'’. 1 detta mellanrum av att inget har
utvecklats pd nationell nivd, har det de senaste dren utvecklats och
publicerats en rad olika lokala initiativ som erbjuder information och
statistik 6ver kliniska studier och prévningar. Vi menar att det ir
viktigt att nu samla alla dessa lokala initiativ under en nationell
inging pi liknande sitt som Norge har skapat'™ . De lokala
initiativen bér tillvaratas och samlas 1 en nationell portal som bor
ligga inom ramen for Etikprévningsmyndighetens uppdrag. Det
betyder att en kortsiktig 16sning vore att ha en ingdng som direkt
linkar till de lokala och befintliga initiativen 1 likhet med den norska
hemsidan. Det dr en relativt kortsiktig och effektiv 16sning att
erbjuda en nationell sékbar inging och att linka tll respektive
hemsida for mer information tills dess att
Etikprovningsmyndigheten har firdigstillt alla nodvindiga delar for
det storre uppdraget. Dirmed skulle alla invinare och virdgivare
inom relativt kort tid kunna hinvisas till en ingdng fér att soka
information om planerade och pigiende kliniska studier 1 Sverige
redan nu. Det skulle dven kunna vara ett incitament for
forskningshuvudminnen att publicera mer information pd dessa
lokala sidor om det dven ir en hjilp i att rekrytera och informera
patienter och forskningspersoner via en nationell ingdng.

Etikprévningsmyndighetens uppdrag bor dven kompletteras med
att kunna beskriva antalet tillfrigade, planerade och inkluderade
forskningspersoner. Antalet faktiske inkluderade
forskningspersoner i studier bor ocksa vara ett krav att rapportera in
till den nationella statistiken. Den svenska statistiken behéver kunna
tillhandahdlla  informationen ~om  hur  vil  planerade
forskningspersoner tillfrdgas och inkluderas, vilket 1 sin tur ir ett
mitetal 6ver genomférbarhetskapaciteten vid provningsstillena i

19 Méjligheter att f6ra och presentera statistik éver kliniska studier i Sverige. Rapport 2022:1.
197 Se exempelvis Vetenskapsrddets drsredovisning 2020.
198 Se https://www.helsenorge.no/forskning-og-screening/.
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Sverige. Uppfoljning av ledtider och inklusion av patienter gentemot
uppsatta mil dr variabler som mits och foljs av den globala life
science-industrin. Som vi tidigare presenterat har dessa siffror for
Sverige forsimrats de senaste dren, dven justerat for
pandemieffekten, enligt de stora likemedelsbolagen som
utredningen har intervjuat. Sverige mdiste folja dessa variabler
framgent for att skyndsamt kunna identifiera och dtgirda hinder
avseende genomférandekapaciteten. Andra linder sdsom exempelvis
Danmark har kommit l&ngt 1 att tillgingliggéra information och
statistik for kliniska prévningar. Etikprovningsmyndigheten ska
dirfor ullgingliggora dessa variabler, och partnerskapet ska
inkludera dessa variabler 1 sin uppféljning av férutsittningar for
kliniska prévningar och sirskilt féretagsinitierade kliniska
provningar drligen.

Om Etikprévningsmyndigheten kan tillgingliggéra statistik dver
ledtider  for  kliniska  provningar, samt inklusion av
forskningspersoner i férhillande till plan, s& har Sverige nédvindig
statistik for att f6lja upp och jimféra utvecklingen av bade beviljade,
startade och antalet inkluderade forskningspersoner i kliniska
provningar. Vi beddmer att detta dr grundliggande information som
Sverige behover ha for att kunna félja hur férutsittningarna for
kliniska prévningar och sirskilt féretagsinitierade kliniska
prévningar utvecklas framgent.

13.7 Undanrdj forfattningsmassiga hinder och
nationella sarkrav for kliniska prévningar

I utredningens arbete har vi inventerat hinder och mojligheter for att
antalet féretags- och provarinitierade kliniska prévningar ska kunna
6ka. De hinder och méjligheter vi har identifierat har vi beskrivit 1
sju olika tematiska kategorier, varav en dr Lagar och regelverk. Vi har
belyst de lagar och férordningar som 1 ndgon grad utgér ett hinder
for kliniska prévningar och sirskilt foretagsinitierade kliniska
provningar och dir det finns ett behov av reformer och
utredningsarbete for att undanréja forfattningsmissiga hinder for
kliniska prévningar.
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Forslag: Tillsitt relevanta utredningar inom Socialdepartementet
med uppdraget att foresld forfattningsforindringar for att
undanrdja de forfattningsmissiga hinder eller nationella sirkrav
som utgdr hinder for kliniska prévningar 1 Sverige. Vi gor i denna
utredning bedémningen att i forsta hand f6ljande forfattningar
utgdér ett hinder for kliniska prévningar och sirskilt
foretagsinitierade kliniska provningar och dirfor sirskilt behover
utredas:

e Hilso- och sjukvirdslag (2017:30).
o Likemedelsférordning (2015:458).

o Specifika  forfattningar  avseende  lagligen  utsedd
stillforetridare for icke beslutskompetenta personer 1
forskning.

o Specifika forfattningar avseende klusterprévningar med
forenklat samtycke.

o Specifika  forfattningar  avseende  behandling  av
personuppgifter vid antalsberikning infér klinisk forskning.

o Specifika forfattningar avseende nationellt prévningsregister
och digitalt samtycke.

o Datientlag (2014:821).

o Specifika f6rfattningar avseende provningslikemedel.

13.7.1 Skalen for utredningens férslag

Vir utredning har identifierat ett flertal svenska férfattningar som vi
bedémer utgor ett hinder f6r kliniska prévningar i Sverige. Samtliga
forfattningar ligger inom Socialdepartementets ansvarsomride. Vi
har  studerat forarbeten och 1 tllimpliga fall idven
forfattningstorslagens forarbeten till de lagar och regler som har
varit dterkommande exempel pd hinder f6r kliniska prévningar i
Sverige. De senaste &ren har inneburit en rad stora férindringar i och
med introduktionen av flera nya europeiska férordningar och
motsvarande anpassning av svensk lagstiftning och férordningar.
Sverige méiste dra lirdom av dessa stora forindringar och
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konsekvenser av arbetet med att anpassa nationell lagstiftning och
forordning.

Sammantaget har utredningens arbete resulterat i en bedémning
av hur och varfér dessa forfattningar anses utgora ett hinder for
kliniska prévningar och sirskilt foretagsinitierade kliniska
provningar 1 Sverige. Nedan 8terges de berérda forfattningarna och
1 vilka avseenden vi bedémer att de utgor ett hinder for kliniska
provningar och sirskilt foretagsinitierade kliniska prévningar.

13.7.2 Undvik nationella sarkrav rorande kliniska provningar i
svensk lagstiftning

Processen for anpassning av svensk lagstiftning till internationella
féorordningar méste inkludera noggranna konsekvensanalyser
avseende de nationella sirkrav som inférs vid anpassningen av den
svenska lagstiftningen. I samband med anpassningen av svensk
lagstiftning till CTR har vi noterat flera exempel pd hur svensk
lagstiftning har valt att inféra ullfilliga l6sningar eller inga alls.

I t.ex. Likemedelsférordning (2015:458) 4 kap § 1 dr det ett krav
att de uppgifter som omfattas av punkterna 24 och 59-73 1 bilaga I
samt punkt 7e 1 bilaga II tll Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv
2001/20/EG ska vara skrivna pd svenska. Majoriteten av EU:s
medlemslinder har infért ett tvistegstorfarande, dir ansékan 1 CTIS
bedoms pd engelska, men att information till forskningspersoner
och patienter méste vara pd respektive lands sprdk. I Sverige ir
situationen  att  informationen till patienterna redan 1
ansokningsforfarandet behéver vara pd svenska. For foretag vars
studieprotokoll inte nédvindigtvis designas och skrivs av
representanter 1 Sverige medfor detta sirkrav och sprikkrav
konsekvenser i form av mertid och pengar.

Vir bedémning ir att syftet med sprikkravet i den svenska
forordningen enbart ir av omtanke f6r patienterna och
patientsikerheten di det handlar om patientinformation och rér
mojligheten till informerat samtycke. Detta dr dock ett exempel pa
en sidan hég grad av nationellt sprikkrav s att Sverige p.g.a. en enda
nationell férordning tappar konkurrenskraft gentemot &vriga
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europeiska linder nir det giller kliniska provningar. I vért kapitel om
linderjaimforelser har vi konstaterat att Sverige primirt konkurrerar
med vdra europeiska kollegor och linder inom EU vad giller
foretagsinitierade kliniska prévningar. Nir Sverige som ett av ett
mycket f8 EU-linder infér svenska som  sprikkrav i
ans6kningsforfarandet, vilket inget annat jimférbart land goér, kan
det vara forédande foér svensk konkurrenskraft. Mot den
bakgrunden méiste Sverige lira sig av dessa erfarenheter och
skyndsamt  4tgirda  dessa  samt  framgent  genomféra
konsekvensanalyser och jimforelser med andra linder vilken effekt
sirskilda nationella sirkrav har f6r den svenska life science-sektorn.

Hilso- och sjukvirdslag (2017:30)

Enligt aktorer 1 den svenska life science-sektorn utgor Hilso- och
sjukvdrdslagen (2017:30) kap 18 § 2 ett hinder foér kliniska
provningar eftersom hilso- och sjukvirdens ansvar att medverka 1 att
planera, genomféra och slutféra kliniska provningar och sirskilt
foretagsinitierade kliniska prévningar inte ir specificerat. I vir analys
av paragrafens tillkomst och syfte 1 slutet av 1990-talet, var
lagstiftarens intention precis den att tydliggora regionernas (f.d.
landstingens) ansvar f6r den kliniska forskningen. Det dr nu nistan
25 3r sedan denna paragraf tillkom i hilso- och sjukvérdslagen och
bakgrunden till denna avsig primirt den offentligt finansierade
forskningen eftersom forarbetena inte specifikt nimner nigot om
regionernas ansvar avseende den foretagsinitierade kliniska
forskningen. En av de forsta gdngerna som den svenska staten i detta
avseende avtalar om ett ansvar for hilso- och sjukvirden och
medicinska fakultet/universitet dr 1 det nationella ALF-avtalet frin
2014 dir universitetssjukvirden bland annat anges ska samverka med
niringslivet och patientorganisationer.

Slutligen ir dven den svenska forvaltningsmodellens kommunala
sjilvstyre ett skil att oOverviga en oversyn av Hilso- och
sjukvirdslagen (2017:30) kap 18 § 2. I linder sdsom Danmark och
Norge ir den specialiserade sjukvirden forstatligad. Det innebir att
den statliga nivdn i dessa linder har mandat och befogenhet att styra
och prioritera resurser for att sikerstilla en genomférandekapacitet
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av kliniska prévningar 1 hilso- och sjukvirden, vilket den svenska
modellen inte méjliggor.

Vir bedéomning ir dirfér sammantaget att indamalsenligheten
behover ses 6ver 1 Hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) kap 18 § 2
nir det giller hilso- och sjukvirdens ansvar att medverka 1 att
planera, genomféra och slutféra kliniska prévningar, sirskilt
foretagsinitierade kliniska prévningar.

Lagligen utsedd stillforetridare for icke beslutskompetenta
personer i forskning

Vi bedémer 1 enlighet med Kommittédirektiv 2012:72 liksom de
lagindringar med berdringspunkter som nyligen genomférts 1 och
med indringarna 1 donationslagen, att det fortsatt ir aktuellt att
sirskilt utreda frigan om lagligen utsedd stillforetridande for icke
beslutskompetenta i klinisk forskning. Det ir nodvindigt att nu
utforma en praktiskt tillimpbar lagstiftning i frdga om hur icke
beslutskompetenta personer kan medverka i kliniska prévningar.

Vi har tidigare redovisat f6r hur avsaknaden av en praktisk
tillimpbar juridisk 16sning fér vem som ir lagligen utsedd
stillforetridare for icke beslutskompetenta personer i forskning
utgor ett hinder for kliniska provningar i Sverige. Vi menar att
Kommittédirektiv 2012:72 fortfarande ir hogst relevant och vil
beskriver avsaknaden av praktiskt tillimpbar lagstiftning 1 Sverige
idag, eftersom SOU 2015:50 inte lett till ndgon ny lagstiftning.
Frigan har dessutom aktualiserats ytterligare 1 och med
ikrafttridandet av CTR, och erfarenheterna frin Covid-19-
pandemin visade att Sverige tvingades tacka nej till medverkan 1
globala multicenterstudier for exempelvis antivirala likemedel och
stod bakbundet fér att ta egna initiativ till nya kliniska provningar
inom intensivvarden.

Ytterligare ett aktuellt exempel ir resonemangen och
overviganden i forarbeten till indringar 1 lagen (1995:831) om
transplantation m.m. Dir gors en dtskillnad av en icke
beslutskompetent vuxen med en funktionsnedsittning och annan
sjukdom. Det betyder att den lagen har definierat en icke-
beslutskompetent person som antingen en minniska med en
funktionsnedsittning eller en icke beslutskompetent person pd
grund av  sjukdom. Den forstnimnda Kkategorin av icke
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beslutskompetenta personer omfattas inte av indringarna i lagen
(1995:831) om transplantation m.m. I foérarbetena till den nya
donationslagen finns det ett vilformulerat och bearbetat
resonemang hur reglering av livsuppehillande behandling ska goras
genom beddémning av medicinsk expertis. I fallet med
organdonation ska tvd oberoende legitimerade likare besluta nir
livsuppehéllande behandling ska upphéra. P4 motsvarande sitt kan
frigan om medicinsk bedémning av oberoende legitimerade likare
utredas for att undersoka om samma riktlinjer och lagstiftning skulle
kunna ersitta en god man eller forvaltare som lagligen utsedd
stillforetridare f6r icke beslutskompetenta personer i forskning.

Klusterprévningar med férenklat samtycke

I  forarbetena wll den nya likemedelslagen  och
likemedelstérordningen ~ bedéms  att  frigan om  hur
klusterprévningar med forenklat samtycke ska kunna ullimpas 1
nationell lagstiftning behéver utredas sirskilt. Behovet att frigan
utreds  sirskilt understddjs sedermera av den nationella
vaccinsamordnaren och Kommittén for teknologisk innovation och
etik (KOMET). Vir utredning instimmer hirmed 1 tdigare
utredningars bedémningar att frigestillningen ir angeligen och bor
prioriteras. En utredning behover tillsittas med uppdraget att
analysera  forutsittningar for att ullimpa ett férenklat
samtyckesforfarande vid kliniska likemedelsprévningar som
genomfors 1 kluster. Detta ir nddvindigt for att kunna mojliggora
och underlitta utveckling och prévning av exempelvis nya
vaccintyper eller andra biologiska likemedel 1 Sverige.

Behandling av personuppgifter vid antalsberikning infor klinisk
forskning

Andringar i Patientdatalagen (2008:355) innebir ett tydligt rittsligt
stdd for den personuppgiftsbehandling som ir nédvindig vid s.k.
antalsberikning  infoér  klinisk  forskning. Den  féreslagna
forfattningsindringens  indamdlsenlighet  fér att  forbittra
forutsittningar  for  kliniska  prévningar  och  sirskilt
foretagsinitierade kliniska provningar dr diremot begrinsad.
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Virdgivaren ges 1 de nya dndringarna, nir det giller en si kallad
antalsberikning, inget rittsligt stod att kontakta individer som har
identifierats uppfylla inklusionskriterierna f6r en klinisk prévning.
Denna begrinsning gor det orimligt att ligga tid och resurser pd en
antalsberikning, eftersom det nédvindiga rittsliga stodet att kunna
kontakta identifierade patienter saknas.

I promemorian Lingsiktig reglering av forskningsdatabaser
foreslds en lag om vissa forskningsdatabaser'”. I den féreslagna lagen
ska regeringen med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter om vilka forskningsdatabaser som fr foras enligt lagen.
I kap 2 § 5 anges att personuppgifter fir samlas in och behandlas
vilka dr nédvindiga for att vilja ut och kontakta en person i en
urvalsgrupp med férfrigan om medverkan — wtan att pd forhand ha
inhimtat samtycke. Detta betyder, att universitet och hogskolor kan
beredas den lagliga ritten att kontakta individer f6r medverkan i
forskningsdatabaser, medan vdrdgivaren saknar motsvarande lagliga
rdtt  att kontakta och informera patienter som uppfyller
inklusionskriterier fér en klinisk prévning.

Var bedémning ir att virdgivarens rittsliga stdd att utan samtycke
behandla  kinsliga personuppgifter 1 samband med en
antalsberikning f6r en klinisk prévning sirskilt behover utredas pd
motsvarande sitt som gjorts f6r universitet och hégskolor 1 den
foreslagna propositionen Lingsiktig reglering av
forskningsdatabaser.

Nationellt provningsregister och digitalt samtycke

Vir utredning har med Kommittén fér Hilsodata diskuterat
relevanta  frigestillningar avseende hilsodata och kliniska
provningar som nationell resurs f6r framtidens hilso- och sjukvérd.
En av frigorna som vi har framfort till Kommittén dr behovet av ett
nationellt provningsregister som vore potentiellt genomférbart i och
med ikrafttridandet av EHDS. En av de s8 kallade byggstenarna
skulle bland annat kunna vara att skapa ett provningsregister for
svenska invdnare som skulle motsvara lagstiftningen fér ett
kvalitetsregister och dirmed innebira en s.k. opt-out funktion.

19 Dnr U2022/04089.
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Syftet 4r att mojliggdra att kunna géra en nationell
antalsberikning och att kunna kontakta invinare med information
om en klinisk  prévning vilken individen uppfyller
inklusionskriterierna fér. I och med detta vore det dven limpligt att
integrera mojligheten till ett digitalt samtycke 1 samma tjinst. Idag
behover respektive vardgivare i respektive region genomfdra en
antalsberikning, eftersom det inte finns ett nationellt journalsystem
eller 16sning. Konsekvensen av en s.k. opt-in funktion visas tydligt i
exempelvis donationsregistret till vilket endast 18 procent hittills har
anmilt sig.*®. Frigan om prévningsregister och digitalt samtycke
kan inte vinta tills dess atct EHDS har tritt 1 kraft och ir driftsatt. Vi
bedémer det som nédvindigt att redan nu gi vidare med att
mojliggora vardgivarens ritt att kontakta patienter som ingdtt 1 en
antalsberikning.

Patientlag (2014:821)

I Patientlag (2014:821) kap 3 § 1-2 anges vilken information som
patienten har ritt att f4 om sitt tillstdnd, undersékning, vird och
behandling. Vidare anges att patienten dven har ritt att {3
information om méjligheten att vilja behandlingsalternativ som star
1 Overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.
Patienten saknar dock 1 nuliget den lagliga ritten att bli informerad
om planerade och pigdende kliniska prévningar eller kliniska
studier, vilket skulle bidra till att utveckla en vard i 6verenstimmelse
med vetenskap och beprovad erfarenhet.

Vi menar att det finns skil att bide reglera ansvaret och den
lagliga ritten f6r huvudminnen f6r hilso- och sjukvirden att dven
kunna kontakta individer avseende information om och deltagande i
kliniska provningar. Slutligen ir det dven nddvindigt att reglera
patientens lagliga ritt att kunna f3 eller informera sig sjilv om
planerade eller pdgdende kliniska prévningar 1 Sverige.

Vi bedomer dirfor att frigan om patientens ritt att kunna f
information om planerade och pégiende kliniska provningar
behover utredas  sirskilt  fér att  foresld  nodvindiga
forfattningsférindringar.

20 SCB befolkningsprognos den 13 april 2022 och https://www.socialstyrelsen.se/ansok-och-
anmal/anmal/donationsregistret/.
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Prévningslikemedel

I den statliga offentliga utredningen SOU 2018:53 Oversyn av
maskinell dos, extempore, prévningslikemedel m.m. limnades
forslag p& hur hantering av prévningslikemedel kan forenklas 1
Sverige. Syftet med utredningen var att limna f6rslag till en effektiv
och patientsiker distribution av  provningslikemedel il
forsokspersoner och provningsstillen samt att limna férslag pd
forfattningsindringar for att reglera denna hantering®'. Forslagen i
betinkandet har emellertid inte lett till lagstiftning, och behovet av
detta kvarstdr oférindrat. Lagstiftningen som reglerar distribution
av provningslikemedel 1 Sverige f6rsvarar och utgér dirfor fortsatt
ett hinder f6r kliniska prévningar, sirskilt féretagsinitierade kliniska
provningar.

Vi bedémer att det behover tillsittas en sirskild utredning med
uppdraget att sirskilt beakta konsekvenserna f6r huvudminnen fér

hilso- och  sjukvirden 1 och med de foreslagna
forfattningsindringarna avseende distribution av
provningslikemedel sisom formulerade 1 remissvaren tll SOU
2016:63.

21 Kommittédirektiv 2016:105 Tilliggsdirektiv till Nya apoteksmarknadsutredningen (S
2015:06).
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14 Konsekvenser av utredningens
forslag

Bakgrunden till utredningens uppdrag ir kort sammanfattat att den
foretagsinitierade kliniska likemedelsprévningen stadigt minskat 1
antal under en lingre period Sverige. Kliniska prévningar ir centrala
for att kunna erbjuda patienter den senaste behandlingen och att
kunna erbjuda féretag i life science-sektorn en mojlighet att vixa i
Sverige. Dirfoér beslutade regeringen att tillsitta foreliggande
utredning fér att belysa frigan och skilen till minskningen av
kliniska prévningar och for att foresld dtgirder som kan vinda
trenden. I virt uppdrag har det inte ingdtt att limna ndgra
forfattningsforslag. Detta har sammantaget varit utredningens
problemformulering som vi har undersgkt. Vi har valt att disponera
foljande kapitel med att forst redovisa ett nollalternativ, d.v.s.
effekten av att ingen 3tgird alls vidtas och de senaste tio drens trend
fortsitter oférindrad de kommande tio dren. Direfter redovisar vi
for alternativa forslag  och = slutligen har vi  delat in
konsekvensbeskrivningen per forslag och organisation eller aktor,
for att tydliggora vilket forslag som kan ha vilka konsekvenser.

14.1 Nollalternativet

Vi har beriknat olika scenarier och effekten pé kliniska préovningar i
Sverige om ingen &tgird vidtas, ett si kallat nollalternativ®®. Syftet
med dessa berdkningar ir att tydliggora, konkret berikna och
visualisera vad exemplet med ett nollalternativ innebir, t.ex. att
samma trend som de senaste 30 &ren i Sverige fortsitter. Eller ett
scenario dir vi vinder trenden, med en 6kning med fem procent fler

22 Tillvixtverket, Handledning f6r konsekvensutredning, 2022.

249



Konsekvenser av utredningens forslag Ds 2023:8

kliniska provningar i Sverige samt vad det skulle innebira for de
nirmaste tio dren. Sverige stir infor ett vigskil dir samtliga
organisationer 1 ekosystemet for kliniska prévningar som behévs for
att vinda trenden behéver komma &verens om hur en kraftsamling
och prioritering av nédvindiga resurser kan dga rum.

De senaste tio dren har den kliniska prévningen 1 Sverige 1 snitt
minskat med fem procent per ir. Alla tidigare rapporter och
utredningar frdn 1990-talet till idag, har visat pd samma negativa
trend i Sverige som foreliggande utredning visar. Det finns inga skil
att tro att trenden kommer att avta, om inte nigot nytt och
annorlunda jimfort med tidigare &tgirder eller forslag vidtas. De
dtgirder och strategier 1 Sverige som hittills har haft f6r avsikt att
motverka denna trend har inte varit framgangsrika.

Vi har dirfér beriknat olika scenarier for ett si kallat
nollalternativ, for att tydliggéra och konkret berikna och visualisera
vad exemplet med ett nollalternativ kan innebira, d.v.s. vi antar att
samma trend som de senaste 30 dren fortsitter i Sverige. Scenarierna
visar en modell dir Sverige inte vinder trenden och fortsitter minska
1 genomsnitt fem procent per ar liksom de senaste tio dren. Det andra
scenariot dr dir vi vinder trenden och tvirtom 6kar antalet kliniska
likemedelsprévningar med fem procent Aarligen. Baslinjen for
berikningen ir ir 2019, utifrdn frén Likemedelverkets statistik dver
beviljade ansékningar ir 2011-2019°%,

2% Vi har valt att exkludera &r 2020-2021 p.g.a. "pandemieffekten”. Berikningen gjordes innan
Likemedelsverket publicerade statistiken fér 2022 varfor basiret r 2019. Vi har beriknat en
genomsnittlig nedgdng de senaste tio dren och har applicerat det pa en fortsatt neddtgdende
trend. Samtidigt har vi beriknat en genomsnittlig befolkningsékning de senaste tio &ren fér
att jimfora alternativen i férhillande till 100 000 invénare.
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Figur 14.1  Effekten utan atgérd (nollalternativet) eller med atgirder, och
malsattningen att 6ka antalet kliniska provningar med fem
procent per ar i férhallande till antal 100 000 invanare
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Tjock bla linje och gula staplar: Med atgard. R6d linje och bla staplar: Nollalternativet.

Figuren visar bide ett s& kallat nollalternativ och ett alternativ dir
konkreta och effektiva dtgirder vidtas. Ett nollalternativ dir ingen
tgird eller effekt uppnds visualiserar en fortsatt femprocentig
nedging de kommande tio &ren. Om Sverige inte lyckas vinda
trenden, kommer antalet kliniska prévningar vara ca 155 4r 2031
vilket skulle innebira 1,1 klinisk prévningen per 100 000 invénare.
Om de férslag som vi foresprikar kan initieras skyndsamt, och
partnerskapet kommer dverens om en maélsittning att dka antalet
kliniska provningar med fem procent drligen, kommer antalet
beviljade kliniska prévningar uppnd en nivd pd 336 vilket skulle
betyda 2,9 kliniska prévningar per 100 000 invinare. En 6kning med
fem procent per &r innebir ca 10-13 nya kliniska provningar per ir
som beviljas och startar.
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Figur 14.2  Antalet beviljade kliniska prévningar per ar som utgor en dkning
med fem per ar mellan 2020-2031
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Berakning hur manga nya kliniska provningar som behéver beviljas och starta per &r 20222031
baserat pa Lakemedelverkets statistik dver beviljade ansékningar aren 2011-2019.

Om vi dessutom gor antagandet att forhdllandet mellan
kommersiell och icke-kommersiell sponsor fortsatt kommer vara 70
procent kommersiell och 30 procent icke-kommersiell, férdelar sig
den férmodade okningen av antalet kliniska prévningar enligt
foljande:

Figur 14.3  Antal kommersiella och icke-kommersiella kliniska provningar
som arligen behéver 6ka for att na malet om en femprocentig
okning arligen 2022-2031
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Berakningar hur ménga nya kliniska prévningar som behdver beviljas och starta per ar 2022-2031
indelat i kommersiell och icke-kommersiell sponsor, baserat pa Lakemedelverkets statistik dver
beviljade ansokningar aren 2011-2019.

For en 4&rlig femprocentig okning betyder det att antalet
kommersiella kliniska prévningar behéver 6ka med mellan 7-10
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kliniska prévningar drligen och icke-kommersiella prévningar med
ca 3-4 Jdrligen. Det skulle exempelvis betyda att wvarje
universitetssjukhus i Sverige skulle behova starta 1,5 — 2 fler kliniska
provningar drligen for att nd méilet om en 3rlig femprocentig 6kning
av antalet kliniska prévningar.

Detta resonemang avser fortydliga hur en tydlig malsittning kan
utformas. Exemplet med universitetssjukhusen avser inte att nya
kliniska prévningar enbart ska utforas dir. Specialist- och 6ppenvard
samt primirvdrd utanfor universitetssjukhusen ir lika viktiga for att
uppnd exemplet om ett femprocentigt mél for kliniska prévningar.

14.2  Alternativa l6sningar

Utredningen foreslar inrittandet av ett nytt partnerskap mellan de tre
nyckelaktdrerna; life science-industrin, hélso- och sjukvdrden och
foretridare for det nationella life science-kontoret (staten). Vi har
under arbetets ging utvirderat olika [3sningar f6r att slutligen landa
1 det forslag vi presenterat 1 foregdende kapitel. Nedan redovisar vi
for alternativa I8sningar, och skilen till att vi har valt att inte vilja
ndgot av dessa.

14.2.1 Omorganisera och utveckla uppdraget for Kliniska
Studier Sverige

Kliniska Studier Sverige inrittades mot delvis samma bakgrund och
ambition som for foreliggande utredning, d.v.s. for att forbittra
férutsittningarna for kliniska studier och sirskilt foretagsinitierade
kliniska studier, vilket gjordes genom bl.a. en nationell samordning
mellan de sex samverkansregionerna. Som vi har redovisat tidigare
lag fokus d& pd kliniska studier, och virt uppdrag har fokuserat pd
den foretagsinitierade likemedelsprovningen vilket ir en liten men
viktig skillnad i de tvd8 uppdragens intentioner. Vi har tidigare
redovisat vir beddmning av varfér satsningen pd Kliniska Studier
Sverige har visat pd liten eller ingen effekt bdde vad giller
kommersiella och icke-kommersiella kliniska prévningar.

Kliniska Studier Sverige har haft samma uppdrag de senaste tio
ren, och har investerat 1 kompetenser och resurser for det
uppdraget. Ett alternativ hade varit att revidera uppdraget till
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Vetenskapsrddet samt avseende utvecklingssatsningarna och de
regionala noderna. Ytterligare ett alternativ hade kunnat vara att
overlita ansvaret for Kliniska Studier Sverige till en annan
myndighet. Vi menar att verksamheten inom Kliniska Studier
Sverige ir institutionaliserad”™ 1 form av viletablerade virderingar
och utvecklade procedurer. De arbetssitt, kompetenser och rutiner
som har inarbetats de senaste tio dren inom Kliniska Studier Sverige
kommer dirfor att ta mycket lingre tid att forindra in genom ett
regleringsbrev eller en 6verenskommelse mellan staten och
regionerna. En flytt till en annan myndighet skulle inte heller 16sa
frigan om genomfdrandekapaciteten 1 hilso- och sjukvérden.
Varumirket Kliniska Studier Sverige, hemsidan och de personer som
har arbetat i organisationen de senaste tio dren bedémer vi vara vil
forankrade 1 Sverige. Vart forslag syftar wll att fokusera och
prioritera resurser och infrastruktur f6r den kliniska prévningen,
och sirskilt den foretagsinitierade kliniska provningen. Ytterligare
ett skl dr att noderna dr organiserade utifrin geografiska (regionala)
grinser. Vi beddmer att behovet f6r den kliniska prévningen i stillet
ir en organisering inom olika terapeutiska omrdden for att sikerstilla
relevant klinisk kompetens och nirhet till patienterna. De regionala
noderna kan idag inte erbjuda en genomférandekapacitet, klinisk
kompetens och patienter inom flera olika terapeutiska omriden.
Dirfor férordar vi investeringar 1 kliniska prévningsenbeter med
tillhérande infrastruktur. En férindring av uppdraget till Kliniska
Studier Sverige skulle innebira en omfattande intervention i hela
verksamheten, vilket vi bedémer vara av stdrre risk och var mer
kostsam in forslaget om ett nytt partnerskap.

14.2.2 Avsta rollen som land for foretagsinitierade kliniska
prévningar

Det pdgdr omfattande investeringar och ldngt gdngna satsningar i
Danmark och Norge for forbittrade forutsittningar for kliniska
provningar, sirskilt féretagsinitierade kliniska provningar. Dessa har
dven varit framgingsrika, sirskilt f6r Danmark som har arbetat
lingre in Norge och som har nitt top-13 1 virlden 1 antalet

2% Eriksson-Zetterqvist, Ulla (2009) Institutionell teori - idéer, moden, f6rindring. Malmé:
Liber AB.
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foretagsinitierade kliniska prévningar’®. Alla linder vi har jimfért
med, har gjort statliga och nationella investeringar {6r att férbittra
forutsittningarna for kliniska prévningar. Vi bedémer att det for
Sverige kommer att krivas statliga investeringar genom
omférdelning av befintliga satsningar eller annan prioritering 1 den
statliga budgetprocessen. Vi har ovan visat pd konsekvenserna av ett
s& kallat nollalternativ, dir ingen dtgird vidtas. Ett annat alternativ
for Sverige dr att satsa pd en annan del 1 utvecklingen av nya metoder
och produkter for hilso- och sjukvirden i Sverige — t.ex. processen
efter den kliniska prévningen vad giller den marknadsgodkinda
produkten, sd kallad lingtidsuppfolining eller utvirdering av en ny
behandling efter introduktion 1 hilso- och sjukvirden. Ett alternativ
hir vore att hinvisa life science-sektorn till linder som Norge och
Danmark {6r utveckling av sina produkter, inklusive den akademiska
kliniska prévningen. Efter marknadsintroduktion, skulle Sverige
kunna forstirka och investera 1 ldngtidsuppfoljning 1 stillet for att
satsa pd sjilva utvecklingsprocessen av likemedel och produkter.
Sverige skulle d3 bli en global aktér dit féretag och akademi skulle
vinda sig for att {3 svar pd ldngtidseffekten av de likemedel som
Sverige viljer att introducera i den offentligt finansierade hilso- och
sjukvdrden. Det finns en efterfrigan pd den typen av tjinster frin
industrin globalt, och Sverige ir kint for sina kvalitetsregister och
mojligheter att folja individen med hjilp av personnummer 6ver en
lang tid med hog kvalitet. Riskerna och konsekvenserna med detta
alternativ skulle vara lingtgiende f6r hela life science-sektorn, d&
dessa pd sikt skulle avvecklas 1 Sverige och kompetensen flyttas ut
till v8ra nordiska grannlinder. Hilso- och sjukvirden och Sveriges
invdnare skulle bli beroende av likemedel och produkter utvecklade
1 andra miljder och fér andra individer och sjukvirdssystem. Vi
skulle 1 Sverige dirmed sakna kompetens och infrastruktur 1 hilso-
och sjukvirden for att behandla patienter med de nya produkter som
introducerats. Det skulle slutligen innebira en dnnu lingsammare
introduktion 1 hilso- och  sjukvdrden efter  sjilva
marknadsgodkinnande dn den som vi har idag. Konsekvensen av ett
sddant forslag skulle innebira en fullstindig nedmontering av life
science-sektorn 1 Sverige, inklusive infrastruktur och kompetens

2% Australia’s Clinical Trials Sector Advancing innovative healthcare and powering economic
growth, MAY 2021, Australian Government Department of Industry, Science, Energy and
Resources
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inom akademi och hilso- och sjukvidrd vad giller kliniska
provningar. Sverige har mycket goda forutsittningar att forstirka
bida delarna, d.v.s. bdde kliniska prévningar och uppféljning av nya
likemedel och behandlingar.

Vi foresprikar inte att vilja mellan tv4 de olika alternativen, vi vill
istillet belysa inneborden av olika forslag. Att inte gora ndgot alls ir
ocks3 ett beslut, vilket skulle medfora konsekvenser for alla aktérer
i life science-sektorn samt fér patienterna.

14.3  Vardet av kliniska prévningar

Kliniska prévningar genomfors for att pd ett strukturerat sitt
utvirdera om en behandling har effekt samt om den ir siker. Om
den kliniska prévningen finner att behandlingen, till exempel ett
likemedel, har effekt och ir sikert att anvinda si férvintas
likemedlet kunna ge patientnytta till alla personer som 1 framtiden
behandlas med detta likemedel. Innan detta sker behéver den
kliniska provningen foljas av ytterligare steg sdsom godkinnanden
frin myndigheter, beslut om finansiering och beslut om
implementering i hilso- och sjukvidrden genom riktlinjer. Den
kliniska prévningen, eller rittare sagt de kliniska prévningarna
utifrin de provningsfaser som behdvs foér att méta kraven for
godkinnande, ir med andra ord en nédvindig férutsittning for att
nya likemedel ska kunna utvecklas. Kliniska prévningar ir dock inte
ensamt tillrickliga garanter for att alla virden av nya likemedel ska
realiseras.

Nir ett nytt likemedel har blivit godkint och inkluderat i
subventionssystem och behandlingsriktlinjer, dterstdr att folja upp
hur mdnga som de facto anvinder behandlingen i rutinsjukvdrden. Ett
centralt virde av ett nytt likemedel ligger 1 hur det anvinds 1i
rutinsjukvirden. Storleken pd virdet beror d& pa hur mdnga personer
som kommer att {3 ta del av behandlingen. I en global virld ir detta
personer i alla linder dir likemedlet kommer att siljas. Annu en
aspekt dr hur linge likemedlet ingdr i behandlingsriktlinjer och
dirmed anvinds i hilso- och sjukvirden. Beroende p& patientgrupp
och pd vilka andra mojliga behandlingsalternativ som finns, och som
kan utvecklas i framtiden, kan detta 6ver tid rora sig om méinga
minniskor.
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14.4 Forslagens konsekvenser

Nedan redovisar vi for konsekvenserna av utredningens olika
forslag.

14.4.1 Patienter

Patientens stillning och ritt 1 hilso- och sjukvirden har stirkts de
senaste tio iren. Aven utbud och méjlighet att vilja virdgivare,
inklusive den ¢kade tillgingligheten till digitala virdgivare har 6kat
de senaste tio dren. Vi menar att det finns potential och énskemal
frdn patientorganisationer att forbittra férutsittningarna f6r bade
virdgivare och patienter att bli informerade och sjilva informera sig
om — planerade och pigdende kliniska prévningar. I virt arbete har
vi bjudit in féretridare for olika patientorganisationer och vi kan
konstatera att det finns en samstimmighet bland dessa vad giller
onskemadlet att mojliggora enklare och mer effektiva processer for
patienter att bli tillfrigade och sjilva hitta information om kliniska
prévningar. Aven 6nskemal om att patientperspektivet tas hinsyn
till redan i utformningen och designen av kliniska studier och
provningar har varit ofta férekommande. I forslaget ingdr att
partnerskapet ska inritta en nationell referensgrupp med
patientrepresentation fér att sikerstilla patientperspektivet.
Forslagen avser ocksd att underlitta for patienter att f3 information
och att bli tillfrigade om att medverka i en klinisk studie eller klinisk
provning.

De foreslagna forfattningstorindringar som krivs ror sivil den
personliga integriteten som den rittsliga mojligheten fér akut
medvetslésa patienter att limna samtycke f6r medverkan 1 klinisk
forskning. Vi har forstdelse f6r frigornas etiska och moraliska tyngd
och behovet att de etiska aspekterna miste genomlysas pd ett
rittssikert sitt. For att sikerstilla den personliga integriteteten
mdste patientperspektivet viga tungt i framtida utredningar i frigan.
Samma sak giller den personliga integriteten 1 friga om virdgivarens
rittighet att behandla kinsliga personuppgifter utan samtycke for att
kunna informera patienter om tillgingliga kliniska studier och
prévningar. Aven i denna friga miste patientperspektivet belysas
och jimfoéras med virdgivarens redan reglerade sekretesslagstiftning.
Vad ir risken 1 férhillande till nyttan f6r en patient, dir en virdgivare

257



Konsekvenser av utredningens forslag Ds 2023:8

har kunskap om en klinisk prévning som en patient kan vara aktuell
for, men inte har rittsliga férutsittningar att kontakta? Den frigan
maste belysas ur ett patientperspektiv samt méjligheten till ett opt-
out forfarande. Risken ir att det kommer att finnas tillgdng till
moijliga diagnostiska metoder, vird och behandling via en klinisk
prévning, men som patienten inte kan {3 information om, och dirfér
inte kan ta stillning tll.

Genomforandekapaciteten 1 hilso- och sjukvirden ir en tring
sektor fér den kliniska prévningen. Risken for patienten ir att
resurser for den kliniska prévningen konkurrerar med ordinarie
rutinvird, om infrastrukturen f6r den kliniska prévningen férblir
oférindrad.

14.4.2 Regioner och hilso- och sjukvarden

Virt  forslag  om  ett partnerskap omfattar de  sex
samverkansregionerna, 1 enlighet med  Hilso-  och
sjukvirdsforordning (2017:80) kap 3 §1. For landets 21 regioner
betyder det att majoriteten av regionledningarna kommer att behova
samordna sig inom sin samverkansregion. Vir beddmning ir att det
skulle gora storst nytta att till partnerskapet bjuda in representation
frin samverkansregionerna, 1 stillet for att bjuda in samtliga 21
regionala foretridare. Detta di de sex samverkansregionerna
omfattar samtliga sju universitetssjukhus i landet, dir resurserna,
kompetensen och infrastrukturen for kliniska prévningar dr mest
koncentrerad i landet idag. Det finns dessutom etablerade strukturer
for samordning inom samverkansregionerna och
universitetssjukvirden, varfér vir bedémning dr att nyttan skulle
vara storst  for  partnerskapets rikning om de  sex
samverkansregionerna bjuds in framfér samtliga 21 regioner.

Vir avsikt ir att forslaget ska mojliggora att balansera nédvindig
tid och resurser for kliniska provningar i forhillande till ordinarie
rutinvird, foér att minimera konkurrensen mellan dessa tva
kirnverksamheter bide i universitetssjukvird och annan vird.
Risken fér att kompetens och personal som behévs i hilso- och
sjukvdrden limnar sin roll och uppdrag i rutinvirden for att arbeta
med kliniska provningar bedémer vi inte hgre dn ndgot annat skil,
t.ex. att virdpersonal viljer att byta eller avsluta sin anstillning i
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hilso- och sjukvarden. Det finns lika stor méjlighet att vardpersonal
viljer att stanna kvar hos virdgivare som kan erbjuda fler
legitimationsyrken, yrkeskategorier och mojligheter till meritering
och utveckling.

Det finns fortfarande olikheter mellan och inom de sex
samverkansregionerna som behéver hanteras och samordnas. For att
nimna ett exempel har samverkansregion Uppsala/Orebro tvi
universitetssjukhus  och sju  olika lin jimfért med t.ex.
samverkansregion Stockholm/Gotland ~ som  har  ett
universitetssjukhus och tvd lin inom de geografiska grinserna som
utgor deras samverkansregioner.

Den kliniska prévningen behover vara integrerad i planeringen
och uppféljningen av hilso- och sjukvirden som sker via ledningen
for hilso- och sjukvérden, inklusive den regionala politiken. I bdde
Danmark och Norge féretrids regionerna av ledningen fér hilso-
och sjukvirden i regionerna. Vi tror dirfor att en majoritet av de sex
samverkansregionerna behover féretridas av ledningen for hilso-
och sjukvédrden jimfért med att delegera detta till FoU chefer och
direktdrer. Vi menar att det ir ldngsiktigt nddvindigt att investera i
att ledningen for hilso- och sjukvirden medverkar i att skapa
forbittrade forutsittningar for kliniska provningar. Bdde foretridare
for foretagen och hilso- och sjukvirden mdiste utveckla ett
samarbete, dir det handlar om att kompromissa och hitta
gemensamma |6sningar fér de gemensamma hindren och
mojligheterna. Detta kan inte nigon annan gora &t dem.

14.4.3 Kommunala sjalvstyret

Vira forslag medfér inga konsekvenser for det kommunala
sjilvstyret eller arbetsgivaransvaret. Virt forslag avseende ett nytt
nationellt partnerskap mellan foretridare f6r industrin och
ledningen fér hilso- och sjukvarden i samverkansregionerna bygger
pd frivillighet. Vi menar att statens roll dr att bjuda in till dessa
dialoger och tillhandahilla finansiering av infrastrukturen for
partnerskapet. Fér de samverkansregioner som ir intresserade av att
ingd och etablera partnerskapet kommer det innebira ekonomiska
konsekvenser i form av tid for att delta i diskussioner {6r att utforma
partnerskapets inneh3ll och mélsittningar.
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14.4.4 Akademisk klinisk forskning

Den akademiskt initierade eller s.k. icke-kommersiella kliniska
provningen konkurrerar om samma tid och resurser 1 hilso- och
sjukvdrden som den foretagsinitierade kliniska prévningen. Risken
att den akademiska kliniska forskningen trings undan av den
foretagsfinansierade kliniska provningen bedéms som liten. Idag ar
forhllandet det motsatta 1 Sverige, vilket vi har redovisat fér
tidigare. Vad som ir en bra balans och ett fruktbart férhillande
mellan dessa tvd typer av kliniska prévningar finns dock inga siffror
pd. Statistik frin de linder som vi har jimfort med visar pd ett
samband mellan den akademiska och féretagsfinansierade kliniska
provningen t bida hillen. I linder som Danmark och Australien har
bida kategorier av sponsrade prévningar dkat, medan det motsatta
har dgt rum i Sverige — bida kategorierna har minskat. Vi bedémer
att nyttan med utredningens forslag overviger riskerna for den
akademiska kliniska forskningen, d3 bida aktérer har samma behov
av kompetens, resurser och infrastruktur. I vira dialoger har
foretridare frin akademin 1 hog grad pekat pd samma hinder och
mojligheter avseende kliniska provningar som foretridare for
foretag gjort.

Vart forslag avseende en forstirkning av biobanksinfrastrukturen
liksom en  forstirkt  kompetensférsérjning  av  klinisk
forskningspersonal och kliniska préovningsenheter 1 Sverige gynnar
alla akademiska kliniska studier som behéver dessa tjinster for sin
forskning. Det dr samma infrastruktur och kompetenser som behévs
for att planera, genomfora och slutféra en klinisk provning oavsett
vem som initierar den.

14.4.5 Foretagen i life science sektorn

Foretagen 1 life science-sektorn representerar en heterogen grupp
foretag med olika erbjudanden i form av tjinster, kompetenser,
teknologier etcetera och behov kopplade till kliniska prévningar.
Utredningens forslag har sin utgdngspunkt 1 att forbittra
forutsittningarna 1 syfte att 6ka antalet kliniska prévningar och
dirmed patienter som erbjuds att delta dvs. enskilda aktorer
piverkas pd olika sitt och samverkan kriver fér sektorn
gemensamma prioriteringar. Det ir fortsatt ett komplext ekosystem
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dir alla aktdrer behéva kompromissa och lira kinna varandras
forutsittningar, styrkor och svagheter. Det kommer att krivas
anstringningar f6r att gemensamt komma éverens om prioriterade
omrdden och en handlingsplan som ir realistisk givet aktdrernas
forutsittningar, tid och resurser. Foretagen 1 den svenska life
science-sektorn kommer att behéva samordna sig for att kunna
forlita sig pd att deras intressen och behov féretrids 1 partnerskapet,
pd samma sitt som de 21 regionerna kommer behéva samordna sig
och ha fortroende att deras intressen finns representerade i
partnerskapet. Vi menar att detta ir méjligt och mer framgingsrikt
att nyckelaktdrerna gor denna resa tillsammans dn att nigon enskild
aktor ska besluta ver aktdrerna i ekosystemet. Att 1 ett partnerskap
knyta samman den privata globala sektorn med den svenska
nationella offentliga sektorn kommer att ta tid. Nya arbetssitt
behover utarbetas och parterna ska samtidigt lira kinna varandra,
inklusive parternas respektive styrkor och svagheter. Detta var dven
dterkommande budskap frn respondenterna i Australien, Danmark
och Norge.

Virt forslag avser utgora en ldngsiktigt hillbar 16sning. Det
kommer kriva att féretagen i life science-sektorn kan se till de olika
aktdrernas behov, och komma éverens om prioriterade dtgirder
vilka tillmétesgdr majoriteten av aktodrerna i life science-sektorn.
Bide foretridare for foretagen och hilso- och sjukvirden maiste
utveckla ett samarbete, dir det handlar om att kompromissa och
hitta gemensamma losningar for gemensamma hinder och
mojligheter. Detta kan inte ndgon annan gora 3t dem.

Vi bedémer att nyttan Overviger risken 1 att investera i
forbattrade forutsittningar for life science-foretagen att kunna vixa
1 Sverige. Det idr en avancerad tinstesektor med behov av
hégutbildade individer och kompetenser som kan expandera i hogre
takt 1 Sverige under ritt forutsittningar. Life science-sektorns
foretag dr avgérande for att producera nya produkter och
behandlingar och kommersialisera dessa for patienter 1 sdvil Sverige
som 1 &vriga virlden.
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14.4.6 Vetenskapsradet och Kliniska Studier Sverige

De budgeterade 12 miljoner kronor fér de administrativa
kostnaderna som drligen budgeteras, samt de &tta miljoner som
finansierar utvecklingssatsningarna, foreslds omférdelas il
partnerskapet for kliniska prévningar. Detta far konsekvenser for
Vetenskapsrddet och utvecklingssatsningarna.

For enheten kan konsekvenserna féranleda olika former av
verksamhetséverging.

Konsekvensen fér utvecklingssatsningarna bedéms vara mindre,
eftersom dessa finansieras 1 form av projektbidrag. De pdgdende
utvecklingssatsningarna ska dock inte avslutas 1 fértid, varfér
omstillningen kan behova ske stegvis f6r budgeten.

Slutligen féreslds den nationella satsningen pid nationell
rddgivning f6r hilsodata att avslutas. De totalt 30 miljoner kronor
pd tre &r som ir avsatta for dndamalet foreslds 1 stillet avsittas och
omfordelas till tidsbegrinsad utveckling och etablering av det nya
nationella partnerskapet. Det betyder att arbetet med nationell
rddgivning for hilsodata behéver upphoéra i f6rtid, men vi bedémer
att risken med detta ir liten d3 det parallellt pigir tvd sirskilda
utredningar kring detta. Visst piborjat arbete kan behéva avvecklas..
Enligt vdr bedomning &verviger nyttan med att avveckla och
omfordela finansieringen riskerna och kostnaderna med allt
dubbelarbete som nuvarande ordning innebir.

14.4.7 Forfattningsmassiga konsekvenser

Virt forslag om ett nytt partnerskap mellan industrin och hilso- och
sjukvird medfér inga forfattningsmissiga konsekvenser. Vi
bedomer att de juridiska forutsittningarna fér de tv3 partnerna att
ingd ett samarbete ir tillrickliga, och om sd 6nskas kan partnerskapet
regleras 1 ett konsortieavtal.

Vi har i virt utredningsarbete identifierat ett antal lagar och
forordningar vilka 1 olika hég grad utgdér hinder for kliniska
provningar. Vi f6reslar dirfor en dversyn av totalt sju olika lagar eller
forordningar som vi bedémer utgér hinder f6r kliniska prévningar
och/eller patienters medverkan i kliniska studier idag. Samtliga lagar
och férordningar ligger inom Socialdepartementets jurisdiktion och
behover dirfor beredas i sirskild ordning inom departementet. Det
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behévs for detta syfte, i den utstrickning det bedéms limpligt,
tillsittas  en  sdrskild utredning eller beredning inom
departementsserien (Ds).

Andra forfattningsmissiga konsekvenser fér utredningens
forslag ror exempelvis Vetenskapsrddets uppdrag och kommittér
och regleringsbrev rorande Kliniska Studier Sverige vilket behover
justeras i enlighet med utredningens forslag.

Forslaget om utdkat uppdrag till Etikprévningsmyndigheten
behéver ocksd hanteras inom myndighetens regleringsbrev.
Slutligen behéver dven forslaget om att leda arbetet med att utarbeta
en nationell vidareutbildning f6r legitimationsyrken m.fl. regleras 1
ett regeringsuppdrag till Likemedelsverket.

14.5 Forslagens ekonomiska konsekvenser

Vira forslag foreslds delvis finansieras inom befintlig budgetram,
genom en omférdelning av delar av den &rliga budgeten till Kliniska
Studier Sverige till att investera 1 att utforma ett nytt partnerskap
mellan samverkansregionerna och féretridare for life science-
industrin 1 Sverige.

Vidare foresldr vi en utokad investering 1 vidareutbildning och
kompetensforsorjning av klinisk forskningspersonal och annan
forskningsstddjande personal. Slutligen féreslir vi en utdkad
investering 1 den nddvindiga infrastrukturen 1 form av kliniska
provningsenheter 1 hilso- och sjukvirden. Vi beskriver de
ckonomiska konsekvenserna nedan samt hinvisar till den
ekonomiska bilagan dir budgetférslaget framgér 1 en tabell.

Enligt vira berikningar ir den &rliga kostnaden for forslagen
95,4-104,5 miljoner kronor, varav 21 miljoner kronor utgér
engdngskostnader under 3 &r fr@n start. Vi redovisar varje
kostnadspost mer 1 detalj] nedan samt 1 bilaga. Samtliga
l6nekostnader behéver drligen genomgd ordinarie indexupprikning.

14.5.1 SwetTrial

Vi bedémer att SweTrial utgors av tre huvudsakliga kostnadsposter:
1. Nationellt kansli
2. Nationella nitverkskoordinatorer
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3. Tillfillig ersittning for medverkande samverkansregioner eller
annan start-up projektorganisation (vid en omférdelning av medel
frén nationell rddgivning for hilsodata till SweTrial)

Viberiknar att 8rskostnaden f6r tre heldrsanstillda vid det nationella
kansliet ir 1,3-1,5 miljoner kronor per HAA och &r. Detta
inkluderar OH-kostnader och lénekostnadspaslag for det
virduniversitetssjukhus som partnerskapet foreslar ska delegeras det
nationella uppdraget och kansliet. Vi foresldr dven att kansliet
budgeteras med en driftsbudget pd 0,75 miljoner kronor per ar for
kostnader nédvindiga omkostnader. En sammantagen kostnad
skulle siledes bli 4,9-5,5 miljoner kronor per ar.

Nationella nitverkskoordinatorer bedémer vi ocksd vara en
heltidstjinst (alternativt tvd deltidstjinster) pd 1,3-1,5 miljoner
kronor per r, inklusive OH-kostnader och l6nekostnadspaslag. Vi
tror att i framtiden kommer Sverige ha ca tio nationella terapinitverk
med tillhérande nitverkskoordinatorer. Om fem sidana etableras
initialt, ir kostnaden 6,5-7,5 miljoner kronor per ir fér fem
nationella nitverkskoordinatorer, eller 13—15 miljoner kronor per 4r
for tio nationella nitverkskoordinatorer.

Intikterna fr@n ett i fortid avslutat uppdrag om nationell
rddgivning for hilsodata som foér nirvarande delegerats till
Vetenskapsrddet gir till ett start-up bidrag fér SweTrial sdsom
bedoms limpligt. Virt forslag ar att det tillférs som ett tredrigt
startuppbidrag till etablering och utveckling av partnerskapet med 3
miljoner kronor f6r dren 2024-2026.

14.5.2 SweTrial - kliniska prévningsenheter

Vi foreslar att 30 miljoner kronor budgeteras till befintliga kliniska
provningsenheter inom ramen fér de terapiomrdden som
partnerskapet beslutar om som en femdrig férstirkning och
investering. De prévningsenheter som uppfyller minimikriterierna
ska kunna anséka om ett femdrigt bidrag fér att investera i
kompetens f6r att kunna tacka ja och starta fler kliniska prévningar,
sirskilt foretagsinitierade kliniska provningar. Utlysningen ska dga
rum drligen f6r att successivt bygga ut genomférandekapaciteten av
kliniska prévningar 1 hilso- och sjukvirden.
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Vidare bor ytterligare 30 miljoner kronor budgeteras som en
aktivitetsersittning till samtliga provningsstillen som tackar ja till,
och startar och medverkar 1 kliniska prévningar vid en
studieforfrigan frén SweTrials nitverkskoordinatorer.
Provningsstillet ska kunna {4 ersittning i forhillande till insats som,
tll del, &terspeglar antal inkluderade patienter 1 aktuell klinisk
provning och f6r detta krivs ett inrapporteringssystem.

14.5.3 Kompetensforsorjning av klinisk forskningspersonal och
forskningsstodjande personal

Likemedelsverkets uppdrag att leda och férvalta arbetet 1 att
utarbeta en nationell liroplan och vidareutbildning for att sikerstilla
kompetensforsorjning  av  klinisk  forskningspersonal — och
forskningsstddjande personal ir en tillfillig kostnad p& maximalt tre
miljoner kronor per 3r 1 tvd &r. De organisationer som tillhandahéller
utbildningen ska ta kostnadstickande avgifter for utbildningen.

En vidareutbildning med praktisk och teoretisk liroplan ir
prioriterad och ska kunna lanseras 1 mitten av &r 2024.
Likemedelsverkets uppdrag ir att i identifiera samtliga kategorier av
klinisk forskningspersonal och forskningsstddjande personal som ir
nodvindig fér att oka genomfoérandekapaciteten och utveckla
motsvarande liroplaner foér dessa. Arbetet med att utveckla
liroplaner ska genomforas 1 nidra samarbete med erfaren klinisk
forskningspersonal och kliniska prévningsenheter samt andra
aktorer sisom Etikprévningsmyndigheten och Biobank Sverige
exempelvis.

14.5.4 Utokat uppdrag till Etikprovningsmyndigheten

Vi foreslar ett utokat statistikuppdrag till
Etikprévningsmyndigheten och bedémer att det ir en kostnad pi 3
miljoner kronor arligen f6r utveckling av ett utdkat statistikuppdrag.
Kostnaden f6r IT-utveckling och férvaltning ir inte inkluderad hir.
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14.5.5 Infrastruktursstod till regionala biobanker for
forskningsandamal

Vi bedémer att kostnaden fér intrastrukturstéd for regionala
biobanker for forskningsindamdl uppgér till 15 miljoner kronor
arligen.

14.5.6 Forskningsinfrastruktur till kliniska prévningsenheter

Vi bedémer att det finns skil att genomfora bredare utlysningar fér
kliniska  provningsenheter som en del av  ndédvindig
forskningsinfrastruktur for kliniska provningar. Vi har fokuserat pd
forslag som ror partnerskapet, men vill understryka att all klinisk
forskning oavsett terapiomride eller sponsor ir i behov av samma
genomforandekapacitet 1 hilso- och sjukvirden som den kliniska
provningen. I Norge har exempelvis stora tematiska &ttadriga
utlysningar till motsvarande kliniska provningsenheter genomforts
parallellt med satsningen p& NorTrial. Vi tror att den typen av
satsning skulle gynna all klinisk forskning i Sverige och kunna
genomforas inom ramen for Vetenskapsrddets satsningar pad
forskningsinfrastruktur.

14.5.7 Ekonomiska konsekvenser av forfattningsforslag

I  enlighet med Regeringskansliets riktlinjer,  behover
lagstiftningsprodukter utarbetas inom ramen fér en promemoria
inom departementsserien (Ds) alternativt inom en sirskild
utredning (SOU). Kostnaden for virt forslag avseende behov av
forfattningsindringar behdver beriknas och tas inom ramen for
ordinarie budgetprocesser inom Regeringskansliet.
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§3

Naringsdepartementet

Uppdrag att lamna forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska prévningar for en battre valfard och
en starkare life science-sektor

Sammanfattning av uppdraget

En utredare ska analysera hur utvecklingen for kliniska provningar ser ut och
identifiera vilka eventuella hinder och méjligheter som finns for att kliniska
provningar ska komma till stind samt féresla atgirder for att skapa battre
forutsittningar for kliniska provningar, sarskilt féretagsinitierade
likemedelsprévningar.

Bakgrund om behovet av en utredning

Kliniska prévningar, det vill sdga undersokningar pa friska eller sjuka
minniskor for att studera effekten av likemedel eller andra
behandlingsmetoder, dr centrala for att kunna erbjuda patienter den senaste
behandlingen, f6r att implementera precisionsmedicin i svensk vard och for
att erbjuda foretag i life science-sektorn en mojlighet att vixa 1 Sverige. Just
toretagsinitierade kliniska likemedelsprovningar har under en lingre period
minskat stadigt i Sverige. Skalen till detta dr flera och komplexa. Fragan
behover dirfor belysas och forslag tas fram pa atgarder som kan vinda
trenden.

Bittre forutsittningar for kliniska prévningar ar en valtardsfraga. For att
hilso- och sjukvarden i1 Sverige ska kunna erbjuda patienter en modern vard
av hog kvalitet beh6vs tidig tillgang till nya behandlingsmetoder genom
deltagande 1 kliniska prévningar. Det bidrar till en stark och jamlik vialfard.
Att kunna genomféra kliniska provningar i Sverige dr dven viktigt f6r landets
ekonomiska utveckling. Om det inte finns goda férutsittningar att bedriva
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kliniska prévningar i Sverige kommer foretag att forldgga sina studier i andra
linder vilket bade leder till férlorade arbetstillfillen och till ett betydande
kunskapstapp for varden. Att fler foretagsinitierade kliniska provningar
genomfors i Sverige ar en tydlig malsittning i regeringens life science-
strategi.

De senaste femton aren har antalet foretagsinitierade kliniska
likemedelsprévningar som genomforts 1 den svenska varden minskat och
uppfattningen hos de flesta aktorerna ar att forutsittningarna for att bedriva
klinisk forskning har férsimrats. Utvecklingen 1 Sverige dr en del av en
internationell trend dar kliniska provningar forliggs till de allt firre linder
som kan erbjuda god infrastruktur, effektiva processer och stora
patientgrupper for stod vid provningsforfragningar och genomférande av
foretagsinitierade kliniska prévningar. En annan internationell trend ar
anvindningen av kommersiella stédfunktioner s.k. Contract Research
Organisations (CRO) som utformar, planerar, genomfér, analyserar och
rapporterar frimst foretagsinitierade kliniska provningar. Sidana féretag
spelar liksom niringslivet 1 stort en central roll for att skapa forutsattningar
tor kliniska provningar.

Offentliga stodfunktioner for kliniska provningar finns pa manga olika hall
runt om 1 Sverige, pa savil nationell som pa regional och lokal niva.
Vetenskapsradet har en central roll pa omradet och har etablerat det
nationella samarbetet Kliniska Studier Sverige, dir sex utsedda regionala
noder, en fran varje samverkansregion, tillsammans utvecklar
torutsittningarna for kliniska studier 1 Sverige. Kliniska Studier Sverige syftar
till att stirka forutsattningarna att bedriva kliniska studier nationellt f6r saval
akademiska som foretagsinitierade studier. Halso- och sjukvarden och de
regionala noderna f6r Kliniska Studier Sverige behéver ha de forutsittningar
som krivs for att ha mojlighet att delta i naringslivssamarbeten. For att
kunna mota niringslivets efterfragan pa nya sitt att bedriva kliniska
provningar behéver dven primirvarden kunna delta 1 utvecklingen av nya
likemedel, diagnostik, medicintekniska produkter eller behandlingar. Detta
ar linje med den omstillning som sker inom svensk hilso- och sjukvard
genom savil primérvardsreformen som anpassning till mer individbaserad

diagnostik och behandling, dvs. precisionsmedicin.

Likemedelsverket granskar och ger tillstind till kliniska prévningar.
Mpyndigheten har kompetens bade avseende regulatoriska och vetenskapliga
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fragor nir det giller kliniska provningar. EU har utvecklat regelverket for att
underlitta samt kvalitetssidkra kliniska provningar for likemedel och
medicintekniska produkter genom nya EU-férordningar (Europa-
parlamentets och radets férordning nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska prévningar av humanlikemedel, Europaparlamentets och radets
forordningar 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter
och 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter f6r in
vitro-diagnostik). De nya reglerna har lett till anpassningar av svensk ritt
(prop. 2017/18:196, bet. 2017/18:SoU29, rskr. 2017/18:417) och innebir
bland annat 6kad harmonisering av tillstindsprocessen inom EU och 6kad
oppenhet om beviljade prévningar.

Uppdraget

Syftet med uppdraget ir att medverka till att skapa en bittre
kunskapsplattform for nationella strategiska atgirder. Det bidrar till en
héllbar och jamlik vilfird genom att kunna erbjuda patienter den senaste
behandlingen, understédjer implementering av precisionsmedicin i svensk
vird och stodjer kompetensutveckling och konkurrenskraft i den svenska life

science-sektorn.
Utredaren ska

- redogora for utvecklingen av antalet féretagsinitierade kliniska
provningar i Sverige under de senaste tio aren.

- analysera vilka skil som finns till utvecklingen samt bedéma vilka
hinder och moijligheter som finns for att antalet foretagsinitierade
kliniska prévningar ska oka 1 Sverige.

- gora en oversiktlig internationell jamforelse av foretagsinitierade
kliniska prévningar i bland annat Norge, Danmark och
Storbritannien.

- foresla atgirder for att skapa battre forutsattningar for saval kliniska
provningar generellt som for foretagsinitierade kliniska provningar. 1
detta ingar att beskriva hur nationella och regionala stédsystem
fungerar samt bedéma om de ir indamalsenliga och om inte, limna
torslag pa hur de kan forbattras.



- bedoma vilka kategorier av kliniska prévningar som Sverige bor
efterstriva att attrahera for att na malen att stirka patienters
tillgdng till nya behandlingsméjligheter, implementera
precisionsmedicin 1 varden och ge féretag i life science-sektorn
goda mojligheter att vixa i Sverige.

- foresla konkreta atgirder f6r hur Sverige kan marknadsféras
internationellt for att attrahera fler féretagsinitierade kliniska
provningar.

- foresla hur information om planerade och pagaende kliniska
provningar kan tillgangliggoras pa nationell niva for en mer jamlik
inkludering av patienter.

Utredaren ska inte

- analysera eller limna férslag som ror ansvarsférhallandet mellan
stat och region eller det regionala arbetsgivaransvaret.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska identifiera och analysera konsekvenserna av de forslag som
limnas. Om forslagen forvintas innebira offentligfinansiella kostnader ska
en laimplig finansiering foreslas. En analys av konsekvenserna av forslaget
ska utforas i enlighet med 6 och 7 §§ férordningen (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning.

Om fo6rslagen har betydelse for miljon, sysselsittning och offentlig service i
olika delar av landet eller for jamstalldheten mellan kvinnor och min ska
dven detta tydliggoras.

Genomférande och redovisning av uppdraget

Utredaren ska beakta relevanta tidigare samt pagaende statliga offentliga
utredningar och uppdrag till myndigheterna Likemedelsverket,
Vetenskapsradet och Etikprévningsmyndigheten som giller olika delar av
torfarandet kring kliniska prévningar, samt uppdraget till Verket for
innovationssystem om stod till forskning och innovation i samverkan med
néringslivet inom life science.



Utredaren ska vidare beakta rollerna for de infrastrukturer som ar viktiga for
genomforande av kliniska provningar, sisom biobankerna och den nationella
infrastrukturen for precisionsmedicin Genomics Medicine Sweden samt
CRO som utformar, planerar, genomfor, analyserar och rapporterar kliniska
provningar.

Uppdraget forutsitter 16pande dialog med relevanta myndigheter, regioner,
foretag och andra berérda aktorer inom life science-sektorn.

Uppdraget ska redovisas genom att publiceras i Departementsserien (Ds)
senast den 15 mars 2023.
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Dialogmdten — Organisationer

Utredningen har under hésten 2022 genomfért dialogméten med
nedan 42 aktorer.

Utredningen  kartlade  forst  life  science-sektorns
nyckelintressenter indelade 1 kategorierna industri, akademi,
patientorganisationer, myndigheter, hilso- och sjukvird/regioner.
Direfter bjods aktorerna in till dialogméten med utredningen dir ett
antal frigor hade forberetts utifrén kategori av aktdr. Syftet med
dessa semistrukturerade dialogméten var att identifiera hinder och
mojligheter f6r genomférandet av kliniska prévningar.

Resultatet av dialogmétena utgor en del av utredningens underlag
och refereras till I6pande 1 kapitlen.

1. Apotekarsocieteten

2. Association for Clinical Research Organizations in Sweden

(ASCRO)
3. Barncancerfonden

4. Biobank Sverige

b

Centrum f6r kliniska cancerstudier (CKC), Tema cancer,
Karolinska Universitetssjukhuset

Clinical Trial Consultants (CTC)
E-hilsomyndigheten
Etikprévningsmyndigheten (EPM)
Forska!

Y »® N o

10. Forskningsfinansieringsutredningen (U 2022:06)
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11. Forsknings- och innovationsrddet i Skne (FIRS)
12. Genomic Medicine Sweden (GMS)

13. Hilso- och sjukvirdsdirektérerna (nitverk inom Sveriges
kommuner och regioner, SKR)

14. Institutet f6r Hilso- och Sjukvardsekonomi (IHE)

15. Kardiologens forskningsenhet, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset

16. Karolinska Institutet

17. Klinisk ~ prévnings enhet onkologi, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset

18. Leading Health Care (LHC)

19. Likarférbundet

20. Likemedelsindustriféreningen (LIF)
21. Likemedelsverket

22. Medicines Australia

23. Merck Sharp & Dohme (MSD)

24. Nodforestindarna vid regionala noder, Kliniska Studier Sverige
(KSS)

25. NorTrial
26. Novartis

27. Nitverket for universitetssjukhusens provningsenheter inom

onkologi (NASTRO)
28. Precisionsmedicinskt centrum Karolinska (PMCK)
29. Regionala cancercentrum i samverkan (RCC)
30. Region Stockholm

31. Regionernas forsknings- och utvecklingsdirektorer (nitverk
inom Sveriges kommuner och regioner, SKR)

32. Roche
33. Skandionkliniken
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34. Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering (SBU)

35. Stiftelsen for samverkan mellan universiteten 1 Uppsala,
niringsliv och samhille (STUNS)

36. Swedish Medtech

37. Swelife

38. Trial Nation

39. Universitetssjukhusens forsknings- och utvecklingsdirektdrer
40. Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata (S 2022:04)
41. Verket for innovationssystem (Vinnova), Avdelningen for hilsa

42. Vetenskapsridet (VR)
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Hinder och mdjligheter

Vi har i vir utredning sammanstillt en lista med 125 unika hinder
och 104 méjligheter kopplade till kliniska prévningar. Vi har delat in
dessa i sex kategorier:

Infrastruktur och kompetens
Lagrum och regelverk

Nationell och Internationell rickvidd
Processer och stddsystem

Samverkan och ledning

Styrning och finansiering

I tabell 1 och 2 nedan redovisas unika identifierade hinder respektive
mojligheter inom varje kategori.
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Tabell 1 Hinder avseende kliniska prévningar
Kategori Hinder

1 Infrastruktur och Litet patientunderlag i SE i forhéllande till inklusionskriterier
kompetens

2 Infrastruktur och Litet patientunderlag i SE i forhallande till andra lander i
kompetens EU/Varlden

3 Infrastruktur och Avsaknad av forskningsstédjande personal och prévare
kompetens

4 Infrastruktur och Avsaknad av forskningsstddjande infrastruktur i HoS
kompetens

5  Infrastruktur och Okand eller bristande studiepopulation
kompetens

6  Infrastruktur och Avsaknad av utbildningar och bred kompetens hos monitorer i
kompetens SE

7 Infrastruktur och Saknas utbildning och fortbildning i regelverk
kompetens

8 Infrastruktur och Det saknas oberoende kompetensutveckling
kompetens

9 Infrastruktur och KP bidrar inte till behorighet for lektorat
kompetens

10 Infrastruktur och Avsaknad av nationell enhetlig struktur och tillgéng till
kompetens halsodata

11 Infrastruktur och Saknas modeller for att infor ny kunskap
kompetens

12 Infrastruktur och Avsaknad av atervaxt av kliniska forskare
kompetens

13 Infrastruktur och Svart att rekrytera och behéalla vardpersonal
kompetens

14 Infrastruktur och Avsaknad av karridrvagar for kliniska forskare
kompetens

15 Infrastruktur och Avsaknad av nationella riktlinjer for fortbildning av lakare
kompetens

16 Infrastruktur och Saknas kliniska forskningsledare i varden, allt farre kliniska
kompetens professorer

17 Infrastruktur och Kompetensen for KP forsvagas och saknas delvis helt
kompetens

18 Infrastruktur och Avsaknad av regulatoriska utbildningar/program
kompetens

19 Lagrum och Avsaknad av forenkling av regulatoriska krav for DCT studier
regelverk

20 Lagrum och Avsaknad av mojlighet att inkludera beslutsoformdgna personer
regelverk i forskning
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Kategori Hinder

21 Lagrum och Utveckla tillgang till hdlsodata
regelverk

22 Lagrum och Forenkla jdvsregler
regelverk

23 Lagrum och Otydliga roller och ansvar for uppféljningsstudier
regelverk

24 Lagrum och Gap i juridiska forutsattningar for utveckling och tillgang till
regelverk hélsodata

25 Lagrum och Lagar och regler alltmer omfattande och resurskrévande
regelverk

26 Lagrum och Tids- och resurskrévande regelverk
regelverk

27 Lagrum och Medverkan som prévare i féretagsinitierad klinisk prévning
regelverk innebar jav i Nationellt programomrade och Regionalt

programomrade (kunskapsstyrning)

28  Nationell och Global konkurrens
Internationell
rackvidd

29 Nationell och Avsaknad av marknadsféring av Sverige som prévningsland
Internationell
rackvidd

30 Nationell och Marknadsfor Sverige som provningsland
Internationell
rackvidd

31 Nationell och Sverige mindre attraktiv marknad fér provningar
Internationell
rackvidd

32 Nationell och Minskning av foretagsinitierade kliniska provningar
Internationell
rackvidd

33 Processer och . . ) .

. Vérden levererar inte det foretagen avtalat och betalar for

stodsystem

34 Processer och Otydligt eller inget ansvar om verksamheten inte levererar pa
stodsystem KP

35 Pr?cesser och Okade dokumentations- och certifieringskrav pa site
stodsystem

36 Pr?cesser och Sarkrav pa lakemedel via sjukhusapotek
stodsystem

37 Pr?cesser och Ineffektiva och kostsamma hembesdk
stodsystem

38 :trggz;:gn?m Svart att hitta ingangar till provningsstallen
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Kategori Hinder
39  Processer och S
stédsystem Ledtider i uppstart
40  Processer och . . R " ..
N Etikanstkningsprocessen ar [angsammare &n andra lander
stodsystem
4 Pr?cesser och Méjligheten att férvara prover utomlands
stodsystem
42 Pr?cesser och Biobankslagen
stodsystem
42 Pr?cesser och Infér primér biobank
stodsystem
43 Pr?cesser och Svarigheter med distribution av provningslakemedel
stodsystem
i Pr?cesser och Avsaknad av effektiv nationell feasabilityprocess
stodsystem
g Pr?cesser och Arendehantering mellan biobanker och EPM
stodsystem
16 Pr?cesser och Kvalitetsregister
stodsystem
y Pr?cesser och Forstudien &r e-mailbaserad
stodsystem
18 Pr?cesser och Utveckla mojligheter att genomfdra DCT
stodsystem
49  Processer och e e e g
. Utveckla effektivitet for feasabilityforfragan
stodsystem
50 Pr?cesser och Férenkla och effektivisera tillgang till biobanksprover
stodsystem
ol Pr?cesser och Forenkla apoteksavtal
stodsystem
52 Processer och Avsaknad av gemensam process for utformande av
stodsystem studieprotokoll
53 Pr?cesser och Ledtiderna i feasabilityforfragningar okar
stodsystem
54 Processer och -
. Tillstdndsprocesser
stodsystem
55  Processer och Otydliga och resurskravande processer for underavtal inom
stodsystem sjukhuset
% Pr?cesser och Okande resurskrav vid screening
stodsystem
57 Pr?cesser och Mellanhanden CRO forsvérar d.v.s. flera aktorer och steg
stodsystem
58  Processer och .
stidsystem Bolagen tolkar lagar och regler olika
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Kategori Hinder

Y en

0 foeh o

b1 P@cesseroch Samordnat regional forfragan och svar pé feasability
stodsystem

62 :{gg‘:;:teern?“‘ KP-PM ny studiedesign

63 :{ggg;:gn?m Otydlig pa regional niva vilka olika stod som finns

64 Prsmesser och firendehantering mellan LV och EPM
stodsystem

65 Pr9cesser och DCT fortfarande pilotverksamhet
stodsystem

66 Z{gﬁg;:g;m Saknas definition av DCT studier

67 Processer och CRO:s forstaelse och formaga att identifiera kliniker som kan
stodsystem rekrytera

68 Prsmesser och Avsaknad av anpassning till nya arbetsséatt
stodsystem

69 PrPCesseroch Digitaliseringen av varden ar langsam
stodsystem

70  Processer och .
stodsystem PM &r idag KP

71 Samverkan och Sjukhusintern logistik for provningar
ledning

72 Samverkan och Komplex studiedesign frén industrin
ledning

73 Samverkan och Begrénsat inflytande pa utformning av studieprotokoll
ledning

74 Samverkan och Studierna blir mer komplexa
ledning

75 Samverkan och Foretagens tkade krav pa administration i provningar
ledning

76  Samverkan och Saknas forstaelse for den andra aktorens forutsattningar
ledning

77  Samverkan och Varden och foretagen har svért att forsta varandra.
ledning

78 Samverkan och Fragmenterat ansvar for forskning, utbildning och HoS
ledning

79  Samverkan och Troga beslutsprocesser

ledning
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Kategori Hinder

80 Samverkan och Tillvaratar inte patienters kunskap och hélsodata
ledning

81 Samverkan och Saknas samverkansmodeller
ledning

82 Samverkan och Svag patientmedverkan
ledning

83  Styrning och Geografiska hinder for patienter att medverka i kliniska
finansiering prévningar (patient vid ett sjukhus och forskningsperson vid

annat sjukhus)

84  Styrning och Avsaknad av finansiering for att finansiera prévningsenheter
finansiering

85 Styrning och Avsaknad av akademisk meritering i foretagsinitierade studier
finansiering

86  Styrning och Vardplatser
finansiering

87 Styrning och Avgiftshdjning pa icke-kommersiella kliniska provningar
finansiering

88  Styrning och Kostnaden for genomférande okar
finansiering

89  Styrning och Offentlig finansiering till provarinitierade prévningar ar inte
finansiering tillrécklig

90  Styrning och Avsaknad av offentlig finansiering till provningsenheter
finansiering

91 Styrning och Snedvridna ekonomiska incitament sponsor/CR0
finansiering

92  Styrning och Avsaknad av mal och uppfdljning i HoS av deltagande i klinisk
finansiering forskning och inklusion av patienter

93  Styrning och Vardproduktion prioriteras dver forskning och utbildning
finansiering

94  Styrning och Radsla for dkade kostnader i varden vid deltagande i kliniska
finansiering provningar

95  Styrning och Vardens ersattningsmodeller premierar inte forskning, endast
finansiering vérdproduktion

96  Styrning och Avsaknad av incitament och uppfdljning av vardens medverkan
finansiering i kliniska provningar

97  Styrning och Avsaknad av incitament fér individen
finansiering

98  Styrning och Avsaknad av uppdrag till myndigheter i att utveckla och
finansiering anpassa sina uppdrag i férhdllande till samhallsutmaningar

99  Styrning och Avsaknad av avgiftsfrihet for akademiska provningar
finansiering

100 Styrning och Andelen av BNP till forskning sjunker
finansiering
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Kategori Hinder

101 Styrning och Sverige sérbart och beroende av foretagsinvesteringar i
finansiering forskning

102 Styrning och Obalans i statlig finansiering till preklinisk och klinisk
finansiering forskning dér férstndmnde &r storre

103 Styrning och Saknas finansiering for indirekta kostnader for forskning
finansiering

104 Styrning och Saknas méjlighet att jdmféra och méta utvecklingen inom
finansiering varden

105 Styrning och Olika huvudman for forskning och vérd
finansiering

106 Styrning och Ingen uppféljning av nationella satsningar
finansiering

107 Styrning och Forskningsutbildad vardpersonals kompetens tillvaratas inte
finansiering

108 Styrning och Saknas méjligheter for fler patienter att delta i forskning
finansiering

109 Styrning och Verksamhetschefens ansvar i varden
finansiering

110 Styrning och Uppdraget avseende kliniska prévningar saknar prioritet och
finansiering finansiering

111 Styrning och Avsaknad av KP leder till Idngsammare implementering av nya
finansiering mediciner

112 Styrning och Otydliga varden med Sverige som land fér KP
finansiering

113 Styrning och Avsaknad av kunskap i klinikledning av kliniska prévningar
finansiering

114 Styrning och Fér fa patienter inkluderas
finansiering

115 Styrning och Brist pd samsyn i sjukvardens ledning
finansiering

116 Styrning och Delar av HoS saknar en FoU-kultur och det finns en osékerhet
finansiering kring industrisamverkan

117 Styrning och Professorer prioriterar sin egen forskning
finansiering

118 Styrning och Kulturskillnaden mellan primarvard och sjukhusvard for
finansiering kategorier av provningar.

119 Styrning och FoU-uppdraget sarskiljer inte kliniska prévningar visavi
finansiering "annan" klinisk forskning

120 Styrning och Sjukvérdens organisation och ledning integrerar inte vard och
finansiering FoU

121 Styrning och Ledning i HoS otydliga i vad man mater och ersédtter/premierar
finansiering
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Kategori Hinder

122 Styrning och Avsaknad av mal och uppfdljning av vardens medverkan i
finansiering kliniska prévningar

123 Styrning och Avsaknad av riktlinjer fér uppféljning av introduktion av nya
finansiering |akemedel

124 Styrning och Avsaknad av sérskilt stod utifran primarvérdens behov for att
finansiering genomfdra kliniska provningar

125 Styrning och Bolag gar utomlands med sina fas 1-studier
finansiering

SE=Sverige, KP=Kkliniska prévningar, DCT=decentraliserade, KSS=Kliniska Studier Sverige,
PM=precisionsmedicin, LV=Lakemedelsverket, EPM=Etikprovningsmyndigheten, HoS=Héalso- och
sjukvard, FoU=forskning och utveckling.
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Tabell 2 Mojligheter avseende kliniska prévningar
Kategori Mojlighet

1 Infrastruktur och  Utveckla infrastruktur for klinisk forskning i varje region
kompetens

2 Infrastruktur och  Sakerstall en atervéxt av kliniska forskare
kompetens

3 Infrastruktur och  Sakerstall en atervéxt av nodvandig kompetens av
kompetens forskningsstddjande personal

4 Infrastruktur och  Fokus pa atgéarder som sakerstaller leverans i ataganden
kompetens

5  Infrastruktur och  Schemalégg tid for provare (lkare) att genomfdra provningen pa
kompetens klinik

6 Infrastruktur och  Tydlig befattningsbeskrivning for FSSK och KPE chef
kompetens

7 Infrastruktur och Intresserade och engagerade provare
kompetens

8 Infrastruktur och Intresserade och engagerade FSSK
kompetens

9 Infrastruktur och  Bra arbetsmiljo for forskningsstddjande personal pé klinik
kompetens

10 Infrastruktur och  Clinical trialist behovs, en karriar som &r produktionsstyrd och en
kompetens del av tjdnsten som dock innebar forskningsledigt for "egen”

forskning

11 Infrastruktur och  Utbilda fler provare
kompetens

12 Infrastruktur och  Oka sjukvardshuvudmannens kunskap om forskningens betydelse
kompetens

13 Infrastruktur och  Utveckla meriteringssystemet for kliniska forskare
kompetens

14 Infrastruktur och Inratta utbildningar for monitorer
kompetens

15 Infrastruktur och Incitament och meriteringssystem for att rekrytera
kompetens legitimationsyrken under grundutbildning att intressera sig for att

forska/medverka i klinisk forskning

16 Infrastruktur och  Fanga upp forskningsintresserade lakarstudenter tidigt och oka
kompetens mojligheten for aldre 1dkare att fortsatta forska och handleda.

17 Infrastruktur och  Det ska lona sig att forska och anstallningsvillkoren ska vara
kompetens goda.

18 Infrastruktur och  En vélfungerande forskningsenhet ar grundférutsattning for att
kompetens attrahera studier/provningar

19 Infrastruktur och  Kompetenta och engagerade provare och forskningskoordinatorer
kompetens (FSSK)
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Kategori Majlighet

20 Infrastruktur och  Patientfokus
kompetens

21 Infrastruktur och  Om SE har experter i steering committees fér studier dkar
kompetens mdjligheten att fa studien till SE

22 Infrastruktur och  Ménga andra lakare an lektor/professor &r val [ampade som
kompetens prévare om de ges ratt utbildning och stéd

23 Lagrumoch Sakerstall férutsattningar for insamling och analys av stora
regelverk dataméangder

24 Lagrum och Beslut om mdjligheter att inkludera beslutsoférmdgna personer i
regelverk klinisk forskning

25 Lagrum och Hélsodata, biobank och kliniska prévningar hanger ihop
regelverk

26 Lagrum och Europa andras i och med CTR/MDR
regelverk

27 Nationell och Marknadsfor Sverige som prévningsland
internationell
rackvidd

28 Nationell och Utveckla internationella samarbeten
internationell
rackvidd

29 Nationell och Snabba svar, snabb start och leverans gor SE attraktivt
internationell
réckvidd

30 Processer och Minskad administration och férenklade regelverk for klinisk
stodsystem forskning

31 Processer och Nationella digitala samtycken och annonsera patienter nationellt
stodsystem ar viktigt

32 Processer och Forenkla forutsattningar for apoteksavtal
stodsystem

33 Processer och Forenkla tillgang till biobanksprover
stodsystem

34 Processer och Infér KPl:er for industri och akademiskt sponsrade prévningar
stodsystem

35 Processer och Forenkla forutsattningarna for forskningsavtal
stodsystem

36  Processer och Svensk databas for feasability
stodsystem

37 Processer och Forfragningar inom tidigare faser dkar betydligt
stodsystem

38 Processer och Registrera alla planerade studier i cancerstudiedatabasen
stodsystem

39  Processer och Enhetliga riktlinjer fér kostnadsberdkning
stodsystem
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Kategori Mabjlighet

40  Processer och De lagar och regler som &r nationella bér férenklas och
stédsystem effektiviseras for kliniska prévningar

41  Processer och Juridiskt stéd till prévningsstéllet
stédsystem

42 Processer och Nationell feasability databas
stédsystem

42 Processer och Information till patienter om alla studier som pagér vore mest
stédsystem rattvist

43 Processer och Klinisk expertgrupp i samarbete fér att utforma hég
stodsystem genomforbarhet i protokoll (kontakter for att diskutera studier i

tidig fas)

44 Processer och Fler natverk som Nastro - dvs terapiomradeshaserade
stodsystem

45  Processer och Jobba dver regionala och nordiska grénser, stérre population (NO
stodsystem rekryterar Gver hela landet)

46  Processer och Bra inflode av forfragningar - extremt svart att fa svar fran
stodsystem varden

47  Processer och Utveckla harmoniserade och enkla feasabilityprocesser
stodsystem

48  Processer och Genomfor sdrskilda insatser for att oka foretagsinitierade
stodsystem prévningar i HoS

49  Processer och Inrdtta en nationell informationsportal om kliniska studier
stodsystem

50 Processer och Utveckla Sverige till ett land fér att genomféra virtuella
stodsystem prévningar

51  Processer och Koppla NHV till kliniska prévningar inom PM
stodsystem

52 Processer och Diagnostiken ar avgorande for inforande, det behdvs battre
stodsystem rutinprovtagning och diagnos av patienter

53  Processer och SE &r generellt snabba pa CDA - viktigt att tidigt kunna involvera
stodsystem experter i design, diskussion och feedback.

54  Processer och KP bor genomforas pa klinik med provare som traffar patienter
stodsystem

55  Processer och Akademiska forskare har bra stéd av KSS, men féretagen har
stodsystem mindre stéd av nodernas tjanster

56  Processer och Vi maste boérja prata om terapiomraden i stéllet for regioner
stodsystem

57 Processer och Vi méste hitta nya samarbetssatt mellan
stodsystem sponsor/CRO/prévningsstalle - inte backa bandet - information

och uthildningshehov i kombination

58  Processer och Specialisering ar viktigt - tex tidig fas och nagra terapeutiska

stodsystem omraden
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59  Processer och Oka tillgéngen for foretag till nationella kvalitetsregister och
stodsystem biobanker
60 Processer och Nytt arbetssatt - forenkla processerna mer stromlinjeformat sa
stodsystem mycket som det gar s& man inte behdver uppfinna hjulet varje
gang. Standardiserade processer och uppmana foretag/CRO att ta
den vdgen.
61 Processer och Det behdvs en stark karna dér aktorerna kan férhandla och
stodsystem komma overens om forhéliningssitt.
62 Samverkan och Ta vara pa patienters engagemang och kunskap
ledning
63  Samverkan och Klinisk provning som ett affarsmassigt samarbete mellan
ledning offentlig och privat sektor
64 Samverkan och Forbéttrade forutséattningar for patient/anhérigmedverkan i tidig
ledning planeringsfas av kliniska prévningar
65 Samverkan och Utveckla Sveriges forméga att fdlja upp inférande av nya
ledning metoder, Idkemedel och produkter
66 Samverkan och Formalisera ett samarbete mellan stat, region, akademi, bransch
ledning och patienter (SweTrial)
67 Samverkan och Behandling &r beroende av prévningar och nya arbetssétt ihop
ledning med industrin
68 Samverkan och KP -PM ska vara en del av patientens vérd for att kunna fa den
ledning senaste behandlingen.
69 Samverkan och KP-PM behdver utvérderas avseende effekt under prévningsfas
ledning och kontinuerligt efter inférande
70  Samverkan och HoS behdver kravstélla industrin avseende KP-PM
ledning
71 Samverkan och SE kan beskriva populationen proaktivt i stallet for reaktivt for att
ledning attrahera KP inom PM
72 Samverkan och En modell fér dmsesidigt partnerskap mellan industri-HoS
ledning
73 Samverkan och SE ar i framkant med teknik, digitalisering och register
ledning
74 Samverkan och Samverkan med LIF ar viktig, det ar manga olika krav fran olika
ledning foretag, en gemensam samordning &r nodvandig mellan vard och
industri.
75 Styrning och Beredskapen for att kunna genomfdra provningar maste
finansiering samfinansieras
76 Styrning och Utveckla uppdragen till tillstandsmyndigheter att stodja
finansiering foretagsinitierade kliniska provningar
77  Styrning och Infér mojligheten till digital monitorering
finansiering
78  Styrning och Nationell satsning pa diagnostik for precisionsmedicin 4r en
finansiering forutsattning for implementering av PM i rutinvard
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79  Styrning och Nationella insatser (finansiering) pa forskningsenheter
finansiering

80  Styrning och Stotta verksamhetschefer med kunskap och kompetens i kliniska
finansiering prévningar

81  Styrning och Incitament att bedriva prévningar fér prévare och
finansiering forskningsstédjande personal

82  Styrning och Kraftsamla inom starka omraden i stallet for att satsa pa allt.
finansiering

83  Styrning och Viktigt med affdrsmodell och system fér att hantera
finansiering forfragningar, alla kan inte forvantas kunna besvara (feasability)

studieforfragningar, det behdvs specialiserade "hubbar"

84 Styrning och Definiera vilka méjligheter primarvarden har att medverka i
finansiering kliniska prévningar (skilj pa specialist- och priméarvérd)

85  Styrning och Utveckla transparens och uppféljning av den kliniska forskningen
finansiering och dess resultat

86  Styrning och Utveckla incitament for klinisk forskning i HoS
finansiering

87  Styrning och Sakerstall férutsattningar for klinisk forskning i HoS i enlighet
finansiering med HSL

88  Styrning och Sakerstall forutsattningar for klinisk forskning och utbildning
finansiering inom Nara Vard

89  Styrning och Forbattra forutsattningarna for implementering av
finansiering precisionsmedicin

80  Styrning och Stotta verksamhetschefer med kunskap och kompetens i kliniska
finansiering prévningar

81  Styrning och Incitament att bedriva prévningar for provare och
finansiering forskningsstédjande personal

82  Styrning och Kraftsamla inom starka omraden i stallet for att satsa pa allt.
finansiering

83  Styrning och Viktigt med affarsmodell och system for att hantera
finansiering forfragningar, alla kan inte forvantas kunna besvara (feasability)

studieforfragningar, det behovs specialiserade "hubbar"

84 Styrning och Definiera vilka mojligheter priméarvarden har att medverka i
finansiering kliniska provningar (skilj pa specialist- och primarvard)

85 Styrning och Utveckla transparens och uppféljning av den kliniska forskningen
finansiering och dess resultat

86  Styrning och Utveckla incitament for klinisk forskning i HoS
finansiering

87  Styrning och Sakerstall forutsattningar for klinisk forskning i HoS i enlighet
finansiering med HSL

88  Styrning och Sakerstall forutsattningar for klinisk forskning och utbildning
finansiering inom Nara Vard
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Kategori Majlighet

89  Styrning och Forbattra forutsattningarna fér implementering av
finansiering precisionsmedicin

90  Styrning och Fordela forskningsanslag efter kvalitets och samverkansfaktorer
finansiering

91  Styrning och Oka medel fran Horizon Europe till Sverige
finansiering

92  Styrning och Digitalisera varden
finansiering

93  Styrning och Sakra konkurrenskraftiga foretagsskatter
finansiering

94 Styrning och Tydliggor och f6lj upp sjukvardens ansvar for medicinsk
finansiering forskning.

95  Styrning och Forbattra forutsattningarna att kombinera forskning och kliniskt
finansiering arbete genom hela yrkeslivet.

96  Styrning och Oka basanslagen till universiteten och forstérk finansieringen av
finansiering patientnéra forskning.

97  Styrning och SE har hog kvalitet pa data och kan félja patienter vilket ar en
finansiering styrka

98  Styrning och Forskningsproduktionsstyrd forskning
finansiering

99 Styrning och Viktigt att akademisk/industriinitierad forskning inte blir/ses som
finansiering konkurrerande verksamheter

100 Styrning och PM maste fdnga patient tidigt och screening bor ske redan i
finansiering primdrvarden (for att undvika delayed diagnosis)

101 Styrning och Det maste komma en push/pull samtidigt (top down och bottom
finansiering up)

102 Styrning och Nya affarsmodeller och arbetssétt - inte mer av samma
finansiering

103 Styrning och Ansvariga for HoS maste ta ansvar och vidta tgarder pa
finansiering "hemmaplan" 1s region

104 Styrning och Tydliggora Kliniska studier i férhallande till Kliniska provningar
finansiering

FSSK=forskningssjukskéterska, KPE=klinisk provningsenhet, CTR=Clinical Trials Regulation,
MDR=Medical Device Regulation, SE=Sverige, KPI=key performance indicator, NO=Norge,
NHV=nationell hogspecialiserad vard, CDA=Confidentiality Disclosure Agreement,
PM=precisionsmedicin.
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Generisk processbeskrivning for
klinisk provning — aktdrer, roller och

uppdrag

Vi har tillsammans med aktorerna 1 ekosystemet fér kliniska
provningar tagit fram en férenklad processbeskrivning av den
kliniska prévningen och l3tit den utgdra en gemensam referens i
dialog- och arbetsméten. Processbeskrivningen har bidragit till
struktur i arbetet och 1 dialogen med aktdrerna, vilket har underlittat
arbetet att konkretisera bdde hinder och mgjligheter och framfér allt
1att generera forslag pa losningar.

Processbeskrivningen omfattar en kort beskrivning av respektive
aktdr och dess huvudsakliga roll/ansvar 1 processen. Processen
beskrivs 1 tre huvudsakliga faser; planera, genomféra och slutféra,
vilka ir nedbrutna i steg med 12 underliggande aktiviteter. Processen
beskriver ocksd 1 korthet ett antal férberedande moment. Direfter
kopplas aktorerna till det eller de moment 1 vilka man ir engagerad
eller har ett ansvar (se figur 1-4).
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Figur 1 Generisk process for den kliniska prévningen indelad i faserna planera, genomféra och slutféra

| figuren anges de aktorer vilka deltar i den kliniska prévningen, samt deras roller.
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Figur 2 Den kliniska provningsprocessens planeringsfas och férberedande moment

| figuren anges de aktorer vilka deltar i den kliniska prévningen, samt deras roller.
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Figur 3 Den kliniska prévningsprocessens genomforandefas

| figuren anges de aktorer vilka deltar i den kliniska prévningen, samt deras roller.
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Figur 4 Den kliniska provningsprocessens slutférandefas

| figuren anges de aktorer vilka deltar i den kliniska prévningen, samt deras roller.
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Bilaga 5

Fardplan for kliniska prévningar

*Fardplan for Kliniska Provningar’ utgor ett av flera underlag for
utredningens forslag. Firdplanen dr framtagen i samarbete med
aktorerna 1 ekosystemet for kliniska prévningar och utgoér en
gemensam malbild.

Firdplanen togs fram genom det missionsorienterade arbetssitt
som Vinnova etablerat 1 sitt arbete med férindringar pd
systemnivd’®. Syftet var att samla aktdrerna i ekosystemet for
kliniska provningar: hilso- och sjukvdrd, patienter, foretag, akadems
och myndigheter. Malet for arbetet var att utarbeta en gemensam
nuligesbild och en gemensam mission samt dtgirder for att nd ett
onskat lige vad giller kliniska prévningar 1 Sverige 2030.

Den 6vergripande missionen {or firdplanen lyder “Kliniska
provningar — tillsammans for framtidens vard” och siktar pd &r 2030
med ambitionen att delmédlen i missionen uppnds tidigare (se figur

1).

2% Missionsorienterad innovation — en handbok frin Vinnova (VR 2022:02).
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Figur 1

Ds 2023:8

Mission "Kliniska prévningar — tillsammans for framtidens vard”

samt delmal fér Sverige 2030

KLINISKA PROVNINGAR

~ TILLSAMMANS FOR FRAMTIDENS VARD

Partnerskapet f&r kliniska prévningar i
Sverige dr etablerat, med uppdrag och
dtaganden fér alla ingdende aktérer.

Kliniska prévningar ar ett i lag faststallt
ansvar for hélso- och sjukvarden.

En mer jamlik vard for varje invanare ar
maéjliggjord genom att varje invanare
erbjuds deltagande i relevanta prévningar.

Kliniska prévningar &r en integrerad del av
vard och behandling fér alla relevanta
patienter.

Ett nationellt ledningssystem fér kliniska
privningar med regionala delsystem och en

Det ekonomiska véirdet av kliniska
prévningar &r synliggjort och dterspeglas i
a) dndamalsenliga ersattningsmodeller far
héalso- och sjukvardenen b) en hallbar
finansiering av en grundlédggande
infrastruktur fér genomférandet av kliniska
prévningar.

Kompetensférsérjningen fér befintliga och
nya roller fér klinisk prévning ar sakrad,
genom att dndamalsenlig utbildning
erbjuds, meriteringssystemet tar héinsyn till
kliniskt arbete och arbetsmiljén fér personal
som arbetar med klinisk prévning utvecklats.

Synergierna mellan kliniska prévningar och
det vidare systemet av kliniska studier &r

informationsinfrastruktur fér kliniska utwvecklade och tas till vara.

privningar ér pa plats och anvénds fér bl.a.
planering och uppféljning pa nationell och
regional niva.

En workshopserie genomfoérdes med ett 25-tal deltagare vid tre olika
tillfillen under hésten 2022. Samtliga deltagande organisationer
redovisas 1 separat bilaga. Vid det forsta workshoptillfillet var
uppgiften att beskriva nuliget genom att identifiera behov,
drivkrafter, hinder och mgjligheter. Vid det andra tillfillet fick
deltagarna ta del av utredningens inventering tillsammans med
resultatet frdn det forsta workshopstillfillet, med uppdraget att
formulera en mission for kliniska provningar. Den tredje och sista
workshopen hade fokus p3 att identifiera drgdrder for en fardplan t6r
systemets arbete i linje med missionen. De dtgirder som foreslds
beskrivs 1 termer av fem behovsomrdden som vart och ett pekar pd
delmal att striva efter:

o Milbild

En mer jimlik vdrd for varje invdnare dr majliggiord genom att varje
invdnare erbjuds deltagande i relevanta prévningar.

Kliniska prévningar dr en integrerad del av vdrd och bebandling for
alla relevanta patienter.
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e Partnerskap och samverkan

Partnerskapet for kliniska provningar i Sverige dr etablerat, med
uppdrag och dtaganden for alla ingdende aktorer.

¢ Finansiering och infrastruktur

Ett nationellt ledningssystem for kliniska provningar med regionala
delsystem och en informationsinfrastruktur for kliniska prévningar dr
pa plats och anvinds for bl.a. planering och uppfolining pa nationell och
regional nivd.

Det ekonomiska virdet av kliniska prévningar dr synliggiort och
dterspeglas i dndamadlsenliga ersitmingsmodeller for hilso- och
sjukvdrden och en billbar finansiering av en grundliggande
infrastruktur for genomforandet av kliniska prévningar.

e Utbildning och marknadsforing

Kompetensforsorjningen for befintliga och nya roller for klinisk
provning dr sikrad, genom att dndamdlsenlig utbildning erbjuds,
meriteringssystemet tar hiansyn till kliniskt arbete och arbetsmiljon for
personal som arbetar med klinisk provning har utvecklats.

e Uppfoljning och lirande

Synergierna mellan kliniska prévningar och det vidare systemet av
kliniska studier dr utvecklade och tas till vara.

Firdplanen pekar ut viktiga beroenden vi behéver ta hinsyn till
for att dtgirder skall {4 effekt och ge resultat (se figur 2). Hela
ekosystemets aktorer omfattas av firdplanen d.v.s. staten 1 form av
regering och riksdag och berérda departement, akademin, hilso- och
sjukvirden, patienter och anhorigrepresentanter, industrin med
referens bdde till de forskande likemedelsféretagen, medicinteknisk
och bioteknikindustri, tjinsteforetagen 1 from av CRO-branschen,
branschorganisationerna och myndigheter.

Firdplanen pekar exempelvis pd vikten av att de sex
samverkansregionernas representanter for hilso- och sjukvirden
agerar tillsammans med niringslivsrepresentanter och i dialog med
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akademi, myndigheter och patienter tar ansvar for att forma ett
partnerskap. Ett annat exempel pd behov som firdplanen pekar ut ir
utbildning och marknadsféring.

Firdplanearbetet har dven tagit fram relevanta mitetal och
indikatorer kopplat till missionen:

e Minst 80% av de som erbjuds méjlighet att delta 1 en klinisk
provning viljer att delta.

e Antalet implementerade nya virdmetoder och behandlingar som
utvecklats genom kliniska prévningar ékar med 3% arligen.

e Antalet kliniska prévningar 6kar med 5% darligen. Antalet
personer som arbetar med klinisk prévning och som innehar
relevant kompetens dkar drligen
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Figur 3 "Fardplan for Kliniska Provningar’
Fardplanen pekar ut viktiga beroenden vi behover ta hansyn till for att atgarder skall fa effekt och ge resultat
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Workshops — Organisationer

Utredningen har under hosten 2022 genomfért workshops vid tre
olika tillfillen med nedan 25 aktérer.

Syftet med dessa workshops var att samla representanter frin
samtliga aktorer 1 life science-sektorn och att inhimta deras
perspektiv avseende 1) hur nuliget ser ut fér att kunna genomféra
kliniska prévningar 1 Sverige, 2) hur skulle ett énskat nylige se ut fér
Sverige, och 3) vad behover en firdplan f6r Sverige med siktet instillt
pa ar 2030 innehilla?

Resultatet av dialogmétena utgor en del av utredningens underlag
och refereras till l6pande 1 kapitlen.

1. Association for Clinical Research Organizations in Sweden

(ASCRO)
2. Biobank Sverige
3. Brostcancerforbundet
4. Forska! Sverige
5. Institutet f6r hilso- och sjukvirdsekonomi (IHE)
6. Karolinska Institutet (KI)
7. Lunds universitet
8. Likemedelsindustriféreningen (LIF)
9. Likemedelsverket
10.Neuro

11. Nitverket for universitetssjukhusens prévningsenheter inom

onkologi (NASTRO)

12. Nitverket for forskningssjukskéterskor
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13. Nitverket mot cancer

14. Region Skéne

15.Region Stockholm

16. Region Visterbotten/Norrlands universitetssjukhus
17. Riksférbundet Sillsynta Diagnoser

18. Sveriges kommuner och regioner (SKR)

19. Sweden Bio

20. Swedish Labtech

21.Swedish Medtech

22. Uppsala universitet/Uppsala Clinical Research Center (UCR)
23. Vetenskapsrddet (VR)

24. Verket fér innovationsstdd (Vinnova)

25. Vistra Gotalandsregionen/Géteborgs universitet
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Ovriga statliga utredningar och
rapporter

Nedan statliga utredningar och rapporter som utredningen har
bedéomt relevanta att beakta 1 samband med utredningens
omvirldsanalys.

1. Utredningen nationell samordning for life science (U 2015:08)
(Férsta och andra ligesrapporten Samverkansprogrammet Life
science)

2. Uppdrag att utvirdera den kliniska forskningens vetenskapliga
kvalitet (U2016/02935/FU)

3. Uppdrag till Socialstyrelsen att utvirdera universitetssjukvérd,
(S2016/06247/FS)

4. Utvirdering av den kliniska forskningens kvalitet vid de landsting
som omfattas av ALF-avtalet, 2018, Vetenskapsridet,
Diarienummer: 3.2-2018-1020; 3.2-2016-7225; 3.2-2016-7077;
3.2-2016-7078

5. Utvirdering av universitetssjukvdrd - Strukturer och processer,
2018, Socialstyrelsen

6. En nationell strategi for life science, 2019 (uppdaterad 2021),
Regeringskansliet

7. Universitetskanslersimbetet, Framtidens behov av
hogskoleutbildade: Behovet av bristyrken inom offentlig sektor,
2019

8. Utredning av organisationen av kliniska kommittéer vid
Vetenskapsrddet, Vetenskapsridet, Dnr 3.3 2020-00828
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9. Mojligheter att fora och presentera statistik dver kliniska studier
1 Sverige, Etikprévningsmyndigheten, Rapport 2022:1

10. Uppdrag om ridgivande funktion fér bittre nyttjande av
hilsodata, slutredovisning mars 2022, Vetenskapsridet, Dnr
1.1.1-2021-00801

11. Vigen ull okad tillginglighet — delaktighet, tidiga insatser och
inom lagens ram SOU 2022:22

12. Dir. 2018:85 Kommittén fér teknologisk innovation och etik
(Komet)

13. Dir. 2022:41 Kommittén Hilsodata som nationell resurs for
framtidens hilso- och sjukvérd

14. 2021 - Regeringsuppdrag frin Socialdepartementet, Uppdrag att
genomfora en férstudie om digital nationell infrastruktur for
nationella kvalitetsregister, Diarienummer: $2021/06170

15. Dir. 2022 98, Kommittédirektiv frin Socialdepartementet,
Hilsodata som nationellt intresse — en lagstiftning for
interoperabilitet

16. Dir. 2021:12 Andamélsenligt utlimnande av likemedelsstatistik

17. Forslag till nationell plan fér hilso- och sjukvirdens
kompetensforsorjning ska tas fram (regeringen.se, 19 jan 2023)
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Bilaga 8

Forslag # |Forslag Kostnadspost Kostnad Format Finansiering (Kommentar
(mkr) via

1 SweTrial — ett nationellt Medarbetare och 3,9-4,5 Arligt bidrag [Omférdelning [M de 3 held llda* vid det lla kansliet
partnerskap och nationella  |driftskostnad lnekostnad och av medel frin |vid virduniversitetssjukhus*. Inklusive OH kostnader
nitverk for kliniska nationellt kansli 0,75 driftskostnad VR (KSS) och lénekostnadspislag
provningar i Sverige kansli (totalt 4,9-

5,5 mkr/r)
Tillfallig starc-up |3 mkr/dr 20242026 |Omfordelning |Investera i omfattningen 3 mkr/ar under 3 ar koppla till
bidrag for etablering medel frin VR |utvecklingsarbete. Medlen kan med fordel omférdelas
och utveckling av (hilsodata) frin uppdraget om nationell ridgivning for hilsodata
partnerskapet uppdragits till Vetenskapsridet men féreslis avslutas i
fortid.
Koordinatorer 6,5-15 Atligt bidrag [Omférdelning [Antalet held llda* drivs av antal och omfattningen
nationella nitverk av medel frin |av nitverken. Kostnaden beriknad pd nyetablering av 5-
VR (KSS) 10 nitverk och kostnaden kan antas sjunka éver tid i takt
med att nyetableringen av nitverk minskar och mognaden
kar.
SweTrial - en bas av Infrastrukeurstod |30 Riktad arlig |Nyamedel | Investering i utokad kapacitet vid befintliga kliniska
provningsenheter for stirke  [kliniska utlysning pré b inom de iomriden som
genomforandek i |provningsent partnerskapet vill prioritera.
hilso- och sjukvirden

2 SweTrial — en Aktivitetsersittning |30 Atligen Nya medel Prestationsrelaterade medel riktade till prévningsstillen
aktivitetsersittning till dll provningsstillen aktivitetsersit per inkluderad patient i kliniska prévningar inom ramen
provningsstillen som som medverkar i tning/bidrag for SweTrial
medverkar och genomfor  [kliniska provningar
kliniska provningar inom  |inom ramen for
ramen for SweTrial SweTrial

4 Ett nationellt Utbildningssatsninga |3 2024-2025  [Nyamedel, 3 |Leda arbetet i att utveckla och férvalta en nationell
professi for r - klinisk mke/dr liroplan for vidareutbildning av legitimationsyrken.
klinisk forskni I |forsk 1 Kostnaden ska fordelas éver samtliga medverkande
och forskningsstodjande nodvindiga kompetenser for att utveckla liroplanerna for
yrken i hilso- och sjukvirden de olika yrkeskategorierna, dir prévare dr en prioriterad

kategori.

5 Ett statligt finansiellt stod ~ |Infrastrukeursstod |15 Acligt bidrag [Nya medel Utékad resurser till regionala biobanker fér hantering for
till regionala regionala biobanker forfrigningar och ansokningar avseende
biobankscentrum (RBC)  |for forskningsindamal inklusive IT verktyg.
inom regi och forskningsindamal
Biobank Sveriges uppdrag

6 Ett utokat uppdrag for Utokat uppdrag till |3 Arligt bidrag [Nya medel se forslagstext

information och statistik
6ver kliniska studier i Sverige
— informatik anpassad till ett
framtida 6kat nyttjande av
hilsodata

Etikprovningsmyndi
gheten

Totalt

95,4-104,5
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Departementsserien 2023

Kronologisk férteckning

—_

. Andringar i regelverket om 6verlim-
nande enligt en europeisk och nordisk
arresteringsorder. Ju.

2. Niringsférbud till {8]jd av férbud att
bedriva niringsverksamhet som har
meddelats i en annan stat. KN.

. Statens ansvar for det svenska
flygplatssystemet. For tillginglighet
och beredskap. LI.

4. Frigor om val till Sametinget. Ku.

5. Natura 2000-tillstdnd vid ansékan

om bearbetningskoncession enligt

minerallagen. KN.

)

6. Genomférande av det
nya bldkortsdirektivet. Ju.

7. Tilliggsprotokoll 16 till
Europakonventionen — en mojlighet
for de hogsta domstolarna att begira
ridgivande yttrande frin
Europadomstolen. Ju.

oo

. Forslag pa dtgirder for att skapa
bittre férutsittningar for kliniska
prévningar — fér en bittre vifird och
en starkare life science-sektor. KN.



Departementsserien 2023

Systematisk férteckning

Justitiedepartementet

Andringar i regelverket om 6éverlimnande
enligt en europeisk och nordisk
arresteringsorder. [1]

Genomférande av det
nya bldkortsdirektivet. [6]

Tilliggsprotokoll 16 till
Europakonventionen — en mojlighet
for de hogsta domstolarna att begira
rddgivande yttrande frin
Europadomstolen. [7]

Klimat- och naringslivsdepartementet

Niringsférbud till f6ljd av férbud att
bedriva niringsverksamhet som har
meddelats i en annan stat. [2]

Natura 2000-tillstdnd vid ansékan om
bearbetningskoncession enligt
minerallagen. [5]

Forslag pd dtgirder for att skapa bittre
férutsittningar for kliniska
prévningar — fér en bittre vifird och
en starkare life science-sektor. [8]

Kulturdepartementet

Frigor om val till Sametinget. [4]

Landsbygds- och infrastrukturdepartementet

Statens ansvar fér det svenska
flygplatssystemet. For tillginglighet
och beredskap. [3]
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