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Bakgrund

1. Bakgrund

1.1. Bakgrund

Narvaron av klinisk forskning ar viktig for utvecklingen av hilso- och sjukvérden och for att Sverige ska vara
attraktivt for naringslivet inom branschen. I budgetpropositionen f6r 2013 har medel anvisats for samordning
av och stod for kliniska studier. Regeringen har ocks4 tillsatt en utredning med uppdrag att foresla ett system
for nationell samordning av kliniska studier, Dir. 2013:64.

Utredaren ska bland annat analysera behovet av samordning, utbildning, rddgivning och st6d i fraga om
Kkliniska studier, foresla hur en kostnadseffektiv samordning bér genomforas, och lamna forslag pa hur de
anslagna medlen bor prioriteras.

PwC har tillfrAgats om mojligheterna att arbeta fram underlag till utredningen, mot bakgrund av att PwC
globalt och i vissa lander, sarskilt i en belgisk rapport frin juni 20121, genomfort undersékningar dar olika
intressenter bedomer vilka faktorer som ar viktiga for val av platser och samarbetspartners for genomforande
av kliniska studier.

1.2. Uppdrag

PwC har fatt i uppdrag att ta fram underlag till utredningen dar maélet dr att fa en sa vil verifierad bild som
mojligt av hur branschens aktorer ser pa mojligheter och hinder for att forlagga kliniska studier i Sverige. PwC
har darfér genomfort en enkéitstudie dar representanter fran foretag samt representanter for det svenska hilso-
och sjukvéardssystemet (frimst verksamhetschefer och kliniskt verksamma ldkare) har fatt ge sin syn pa detta.

1 Clinical Research Footprint and Strategy Plan to Promote Clinical Trials in Belgium, Pwc Belgium, juni 2012
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Metod och urval

2. Metod och urval

2.1. Urval

PwC har efter 6verenskommelse med utredningen genomfort tvd webbaserade enkidtundersokningar som riktat
sig till tva olika malgrupper. Den forsta malgruppen bestér av representanter fran lakemedelsbranschen,
medtech- och biotech-foretag, Clinical Research organisations (CRO), medan den andra méalgruppen bestar av
representanter fran hélso- och sjukvardssektorn. Respondenterna for de bdda enkiterna har det gemensamt att
de under de senaste tva aren har stillts infor ett stdllningstagande till att genomf6ra eller avsta fran att
genomfora en klinisk studie i Sverige.

Enkéterna har skickats till 65 personer som valts ut med hjilp av branschorganisationer2, uppdragsgivaren
samt PwC:s egna kontakter. Mélet med urvalet har varit tvidelat. Det forsta malet var att pa en kort tid {4 en sa
hog svarsfrekvens som mgjligt. Det andra malet var att f4 en jamforbarhet med den studie som genomfordes i
Belgien 2012. For att uppna det har vi anvant oss av ett stratifierat urval, d v s vi har skapat ett underlag med en
god geografisk spridning och dar vi tror att vi kan fa en bild av de olika uppfattningar som finns kring kliniska
studier. Vi har darfor riktat oss till foretag av olika storlekar samt till foretradare for hilso-och sjukvarden inom
Stockholms lans landsting, Landstinget i Uppsala lan, Véstra Gotalandsregionen, Region Skane samt nagra
utvalda personer inom mindre landsting. For att tillrackligt snabbt na respondenter som stillts infor ett stall-
ningstagande till att genomfora eller avsta fran att genomfora en klinisk studie, har vi s6kt dessa via FoU-
enheter och provningsenheter. Darfor har manga av dem genomfort ett stort antal studier.

Efter att frigorna sammanstallts3 i samarbete med utredningen skickades bada enkaterna ut 18 oktober 2013.
Efter pAminnelser hade 56 personer svarat pa enkéterna vid sista svarsdagen, den 5 november 2013. Av de
svarande representerade 29 personer industrin, medan 27 personer representerade hilso- och
sjukvardssektorn.

Figur 1 Fordelning av det sammanlagda antalet svarande pa de enkiiterna till industrin samt
hilso- och sjukvardssektorn (Killa: PwC Sverige)

Flera av fragorna i de bada enkiterna innebar att de svarande gavs mgjlighet att rangordna olika faktorer. Vid
analysen av rangordningen har PwC gjort en poangsittning for att kunna oversatta rangordningen i jamférbara

2 LIF- de forskande likemedelsforetagen, Swedish Medtech, Sweden Bio och ASCRO
3 Se fragestdllningarna i Appendix A
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Metod och urval

och relativa tal. Vi har valt att huvudsakligen genomf6ra rangordningen per segment (industrin och hélso- och
sjukvérden) och att inte bryta ner data med fa datapunkter. Syftet ar att undvika att dra for langtgdende
slutsatser.

I spindeldiagrammen som speglar enkatsvaren for industrin visas de tio viktigaste faktorerna enligt respon-
denternas rangordning.

For att fa en djupare inblick kring de storsta aktorernas beteenden samt ytterligare en dimension och forstaelse
for branschens utveckling har de fem storsta bolagen bland respondenterna studerats sérskilt.

2.1.1. Bortfall

Vid den i missivbrevet angivna sista dagen for svar fanns ett betydande bortfall i enkéten till hilso- och
sjukvardens foretradare. For att undvika ett stort bortfall har PwC skickat paminnelser till de svarande samt
direkt kontaktat dem som inte svarat for att pAminna dem om enkiten. Att ett fital svaranden, trots detta, inte
svarat beror enligt bortfallsanalysen huvudsakligen pa tidsbrist fran deras sida, och i ett fall pa att enkéten inte
beddmts som relevant for den svarande.

2.2. Begransningar

Da vi anviant oss av ett stratifierat urval, som inte varit obundet och slumpmassigt, gar det inte att sdga att
underlaget ar statistiskt signifikant eller generaliserbart. Det dr dock jamférbart med den belgiska studien och
genom det riktade urvalet till olika delgrupper har vi begriansat risken for ett ensidigt urval.

Resultat fran enkéter om - Kliniska studier
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Det saknas tydliga trender for utvecklingen av kliniska studier i Sverige

3. Det saknas tydliga trender for
utvecklingen av kliniska studier i
Sverige

3.1. Det rader delade meningar kring utvecklingen

Baserat pa de enkéter som genomforts under hosten 2013 gar det inte att dra nagra generella slutsatser om hur
utvecklingen av omfattningen av kliniska studier (kommersiella studier) i Sverige sett ut under de senaste fem
aren. Resultatet visar dock att flera av aktorerna anser att omfattningen ar oférandrad eller har 6kat négot. Det
ar i synnerhet representanterna for industrin som har svarat att omfattningen av kliniska studier i Sverige 6kat
under de senaste fem &ren, medan bilden som maélas upp av hilso- och sjukvarden ar mer delad.

De fem storsta aktorerna fran industrisegmentet ger ocksa en delad bild av situationen — samtliga har gett olika
svar, vilket ytterligare stiarker bilden av att det rdder delade meningar kring utvecklingen som skett under de
senaste ren.

Figur 2 Foriandrad omfatining av kliniska studier i svarandes verksamhet (Killa: PwC Sverige)

Enkiten till industrin indikerar ocksé att andelen studier som genomforts i Sverige under de senaste fem aren
varit ungefir oférandrad eller minskat under de senaste fem aren. Enligt fritextsvar kan trenden forklaras av att
foretag viljer att flytta verksambhet till 1igkostnadslinder i Asien eller Osteuropa. Samtidigt anges i flera kom-
mentarer att man inte har nagon exakt uppgift om foretagets totala antal studier globalt.

Figur 3 Forandring av andelen studier i Sverige enligt industrin (Killa: PwC Sverige)
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Det saknas tydliga trender for utvecklingen av kliniska studier i Sverige

Vid sidan av kommersiella studier medverkar hélso- och sjukvérdssektorn i andra studier. Nar respondenterna
inom hélso- och sjukvarden stillts infor fragan om deras medverkan i icke-kommersiella studier forandrats, far
vi ett delat svar. Négot fler anser att de icke-kommersiella studierna 6kat, jamfort med antalet som ansett att
antalet minskat. En visentlig andel anser dock att antalet studier minskat. Enligt fritextsvar ar en majlig
forklaring till att nagot fler har svarat att antalet 6kat, att lakemedelsforetagen later merparten av studien
finansieras av en akademisk organisation, och att den da dven betraktas som sidan.

Figur 4 Hialso- och sjukvardens medverkan vid icke-kommersiella kliniska studier (Killa: PwC
Sverige)

Vid sidan av kommersiella studier har hilso- och sjukvardssektorn huvudsakligen stillts inf6r frigan att
genomfora behandlingsstudier och likemedelsstudier.

Figur 5 Icke-kommersiella studier som hilso- och sjukvarden haft mojlighet att delta i (Killa:
PwC Sverige)
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Hoga kostnader ar en orsak till att lokalisera studier i andra lander

4. Hoga kostnader ar en orsak till att
lokalisera studier i andra lander

I det hir avsnittet beskrivs det resultat som framkommit i enkdtundersékningen som riktade sig till industrin.

4.1. Studier som genomfors av industrin

Den enkitstudie som genomforts visar att merparten av respondenterna genomfort ett relativt litet antal
kliniska studier i Sverige under de senaste tre aren. Ett antal av respondenterna, 13 stycken, har dock
genomfort mellan tio och 100 undersékningar under den féregdende tre-arsperioden. Vid en ndrmare
granskning ar det tydligt att det i huvudsak ar lakemedelsforetagen och CRO-foretagen som genomfort ett
storre antal provningar, medan medtech- och biotech-féretagen i huvudsak genomfort farre in tio prévningar
under samma period. Av de fem storsta foretagen som deltagit i enkiten har fyra svarat att de genomfért upp
till 100 kliniska prévningar och upp till 100 kliniska samarbeten under de senaste tre aren.

Figur 6 Industrins genomforande i svenska kliniska provningar (Killa: PwC Sverige)

Nir internationella studier analyseras ar spridningen mellan svaren storre (se figur 7). Det ar dock fortsatt
huvudsakligen likemedelsforetag och CRO-foretag som genomfor ett stort antal kliniska prévningar eller
kliniska samarbeten. Under de senaste tre aren har fem av respondenterna genomfort fler 4n 500 préovningar.
Medtech- och biotech-foretagen genomfor i huvudsak 10 eller firre prévningar och kliniska samarbeten. Aven
om det finns CRO-féretag som genomfort ett stort antal studier, dr bilden inom grupperingen relativt spridd.

Bland de fem storsta foretagen har enbart en svarat att de genomfort fler 4n 500 kliniska prévningar eller
kliniska samarbeten globalt under den senaste tre-arsperioden.

Resultat frAn enkéater om - Kliniska studier
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Hoga kostnader ar en orsak till att lokalisera studier i andra lander

Figur 7 Industrins deltagande i kliniska provningar globalt (Kélla: PwC Sverige)

4.2. Kvalitet och tid for godkannande ar de viktigaste
Jaktorerna vid val av land for genomforande

For att skapa en bild av vilka &tgarder som maéste vidtas for att starka Sveriges konkurrenskraft inom kliniska
studier ar det viktigt att forsta vilka faktorer som driver besluten. Det ar dven viktigt att forsta vilka Sveriges
styrkor och svagheter ar for att kunna avgora vilka dtgarder som kan ge resultat.

De svenska respondenterna i industrisektorn har svarat att kvalitet i genomférandet av den kliniska studien ar
den enskilt viktigaste faktorn for valet av i vilket land en studie ska genomforas. Den néast viktigaste faktorn ar
storlek pé patientunderlag. Den tredje viktigaste faktorn var tid for godkdnnande, vilket i sig inte ar forvAnande
da branschen som helhet har ett stort fokus pé att driva utvecklingsprocesserna mer effektivt.

Den studie som PwC Belgien genomforde 2012 ger en ndgot annorlunda bild. I den studien rankades visserligen
kvalitet och tid for godkdnnande hogt, dven om tillging till patientpopulationer var den allra viktigaste faktorn.

Figur 8 Jamforelse av globala drivkrafter for val av lokalisering. Resultatet fran den svenska
studien visas till vanster, den belgiska rapporten till hoger. (Kélla: PwC Sverige, PwC Belgien)

Tid for godkannande att fa A £5
. h Tid for
genomfdra studien godkannande

Kostnad for att genomfora P
studien Tillgang till
prévningsenhet

D Generella drivkrafter for landval (svensk studie) Generella drivkrafter for landval (belgisk rapport)
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Hoga kostnader ar en orsak till att lokalisera studier i andra lander

En nirmare granskning av svaren i var svenska undersokning visar att storleken pé patientpopulationen dven
har dr en mycket viktig faktor for lokaliseringen av kliniska studier. Storleken pa patientpopulationen ar i
synnerhet viktig for 1akemedelsforetagen, som har rankat parametern allra hogst.

Expertis och kostnad ar ocksé tva viktiga faktorer vid lokaliseringen av kliniska studier. Expertis var 4ven en
faktor som visade sig viktig i den belgiska studien, medan kostnad var relativt mindre viktig. Mindre viktiga
faktorer i den svenska studien var tillgang till provningsenhet, marknadspotential och processer. Att dessa
faktorer har en relativt liten betydelse for valet av lokalisering bekriftas dven av den belgiska studien. De 6ppna
svaren visar dock att man upplever en tydlig brist hos ldkare och sjukskoterskor nar det giller tillgédng pé tid for
att engagera sig i kliniska studier.

4.3. Den hoga kvaliteten i Sverige dar en stark
attraktionskraft

Enkitundersokningen visar att den huvudsakliga orsaken till att kliniska studier lokaliseras i Sverige ar kvalitet.
Kvalitet rankas hogt av bade 1iakemedelsforetag och CRO-foretagen och kan anses vara nidra sammankopplat
med tillgang till expertis och kunnig personal, som dven ar en av de viktigaste faktorerna.

En jamforelse visar att Sverige relativt vil moter de krav som branschen stéller pé landet dir en klinisk studie
ska genomforas. Det kan dock konstateras att Sverige ligger relativt 1agt gillande storlek pé patientunderlag och
kostnad for genomforande.

Figur 9 Faktorer som gor Sverige attraktivt for lokalisering av kliniska studier (Killa: PwC
Sverige)

Hur fort Tillgang till expertis och
patientrekryteringen gar kunnig personal

Kostnad for att genomfara
studien

D Drivkrafter for att lokalisera i Sverige Generella drivkrafter for landval
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Hoga kostnader ar en orsak till att lokalisera studier i andra lander

Vid en jamforelse med vilka faktorer som attraherar kliniska studier till Belgien framkommer det att Belgien ar
betydligt starkare nir det géller tid for godkdnnande och tillgang till prévningsenheter. Dar tar godkédnnan-
deprocessen mellan 12 och 22 dagar i genomsnitt, beroende pa studiefas.4 Okande handl:iggningstider for
godkannande hos Likemedelsverket ar ocksd nagot som i fritextsvaren lyfts fram som en farhaga for framtiden.

Figur 10 Jimforelse mellan vilka faktorer som driver lokalisering i Sverige (vinster) respektive
Belgien (hoger). (Killa: PwC Sverige)

Tillgang till
prévningsenhet

D Drivkrafter for att lokalisera i Sveriae Drivkrafter for att lokalisera i Belaien

4.4. Hoga kostnader och lag marknadspotential minskar
Sveriges attraktivitet

De faktorer som talar emot en lokalisering i Sverige dr huvudsakligen den bristande storleken pé patient-
underlag, hoga kostnader, den ldga marknadspotentialen samt den bristande tillgangen till provningsenheter.
Hoga kostnader samt 14g marknadspotential ar faktorer som ménga av de svarande lyfter fram, &ven om
merparten inte rankar dessa som de allra viktigaste faktorerna.

Storlek pé patientunderlag, ar i synnerhet viktigt for lakemedelsféretagen och dven medtech- och biotech-
foretagen rankar detta hogt. CRO:erna anser & andra sidan att det saknas tillgang till prévningsenheter i
Sverige.

4 Clinical Research Footprint and Strategy Plan to Promote Clinical Trials in Belgium, Pwc Belgium, juni 2012
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Hoga kostnader ar en orsak till att lokalisera studier i andra lander

Figur 11 Orsaker till att inte fler kliniska studier lokaliseras i Sverige (Killa: PwC Sverige)

- i g e e e
fa genomféra studien genomfara studien
e e Kvalitet i genomférandet e . . Kualitet i nennmférandet
Tillgang till expertis och Tillgang till expertis och
kunnig personal kunnig personal
D Drivkrafter for att inte lokalisera i Sverige Drivkrafter for att lokalisera i Sverige

Intressant att notera ar att flera av de faktorer som talar emot Sverige dven ar faktorer som industrin rankat
som relativt oviktiga vid valet av studien. Detta borde indikera att Sverige star sig, eller &minstone historiskt,
har sttt sig, vl i den internationella konkurrensen. Undantaget ar dock storleken pa patientunderlag.
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Patientnytta ar viktigt for halso- och sjukvarden

5. Patientnytta ar viktigt for halso-
och sjukvarden

I det foljande avsnittet redovisas resultatet fran enkéten som skickades till hilso- och sjukvérdssektorn.

5.1.1. Merparten av de svarande har genomfort fler an nio studier

Bland de svarande i enkdtundersokningar har merparten genomfort fler &4n nio kliniska provningar under de
senaste tre aren. En stor andel har dartill genomfort fler &n nio kliniska samarbeten. Det ar i huvudsak chefer
for verksamheter dar kliniska studier kan komma att forlaggas som har genomfort ett storre antal prévningar
eller samarbeten. Urvalet har sannolikt bidragit till detta (se beskrivningen av urvalet i avsnitt 2.1).

Figur 12 Antal kliniska studier som hilso- och sjukviarden genomfort under de senaste tre aren
(Killa: PwC Sverige)

5.1.2. Manga kommersiella studier genomfors

Merparten av de svarande har genomfort fler &n nio kommersiella prévningar som anmalts till
ldkemedelsverket. Tio av 16 chefer har genomfort fler &n nio provningar som anmailts till Likemedelsverket.
Bland dem som kan vara studieansvariga ar det en storre spridning bland de olika svarsalternativen. En stor
andel av respondenterna har d&ven genomfort kommersiella kliniska samarbeten av annat slag. Av de som svarat
att de genomfor ett stort antal kliniska samarbeten ar de flesta chefer.

Figur 13 Antal kommersiella kliniska studier som hilso- och sjukvirden genomfort under de
senaste tre aren (Killa: PwC Sverige)
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Patientnytta ar viktigt for halso- och sjukvarden

5.2. Nytta for patienter och vardens utveckling dar
drivande faktorer for att medverka i kliniska studier

For svarande inom halso- och sjukvarden ar det i sdrklass viktigaste skilet till att medverka i en kommersiell
klinisk studie nytta for berorda patienter. Detta géller savil studieansvariga som chefer for verksamheter dar
kliniska studier kan komma att genomforas. Faktorns sarstillning blir sarskilt tydlig vid en analys av vilka
faktorer som rankats hogst, da 14 av 21 svaranden rankade nytta for berérda patienter allra hogst. Patientnytta
kan enligt de svarande innebéra att kunskapen kring savil en sjukdom som en behandling 6kar, vilket innebar
att ett deltagande potentiellt sett kan ge bieffekter till nytta for varden, vilket i sig maste betraktas som
efterstravansvart.

Det nést viktigaste skilet till att medverka ar nytta for virdens utveckling. Detta ar enligt de svarande titt
sammanlankat med patientnyttan. Slutsatsen av detta torde vara att hilso- och sjukvarden efterstravar att
studiens genomforande ska tillfora ett merviarde som kan komma verksamheten till del, 4ven innan studien i sig
vunnit genomslag.

Den tredje viktigaste faktorn 4r att medverkan ska ge resurser for annan forskning och utveckling. Aven detta
torde hinga samman med det forvintade mervirde som studien kan medfora, samtidigt som det speglar vikten
av att en studie ticker sina kostnader.

Figur 14 Héalso- och sjukvardssektorns skiil till att medverka i kommersiella kliniska studier
(Killa: PwC Sverige)

Ger resurser for annan

Aladermisk merenng forskning och utveckling
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Patientnytta ar viktigt for halso- och sjukvarden

5.3. Lag nytta for patienter och vardens nytta samt dalig
kostnadstackning ar orsaker till att inte medverka i
kommersiella studier

De svar som hélso- och sjukvardssektorn lamnat kring varfér de viljer att inte medverka i kommersiella
kliniska studier speglar motiveringen till varfor man i andra fall viljer att delta. De svarande lyfter bl a fram
bristande nytta for patienterna som det fraimsta skalet till att inte medverka i en kommersiell studie. Andra
faktorer som lyfts fram ar bristande kostnadstackning och att studien inte ger tillrackligt virde for virdens
utveckling.

Intressant att notera ar att parametrar kring den egna arbetsinstasen lyfts fram som viktiga faktorer till att inte
medverka; den parameter som rankats som nummer fyra visar att ersdttningen inte star i proportion till
arbetsinsatsen. Samtidigt lyfter fyra av nio studieansvariga lakare att det ar svért att frigora egen tid for att
medverka i kommersiella studier. Detta vittnar om en pressad arbetssituation for professioner inom varden.

Andra orsaker till att inte medverka dr ett reducerat antal vardplatser, om studien stéller hdga krav pa varden,
stor administrativ bérda samt att huvudmannen saknar intresse.

Figur 15 Hiilso- och sjukvardssektorns skil till att inte medverka i kommersiella kliniska studier
(Killa: PwC Sverige)

Innen nutta far herima natienter

e SE T e e P I PR U L Ty

Ger inga fordelar i fortsatt karriar Ger ingen akademisk meritering
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6. Forslag till forbattringar i oppna
svar

De svarande i badda enkéterna fick mojlighet att i ett 6ppet svar ange vilka dtgiarder som de anser vara viktigast
for att stiarka Sveriges stéllning nar det giller kliniska studier. 27 av de svarande fran industrin och 20 av de
svarande fran hilso- och sjukvarden lamnade forslag pa denna fréga. Flera av foretradarna for industrin
lamnade ett antal prioriterade forslag till atgarder.

6.1. Industrins perspektiv

De flesta av forslagen fran industrin avser atgarder for att frimja intresset hos och mgjligheterna f6r hélso- och
sjukvarden att ta pa sig uppgiften att utfora kliniska studier. Har naimns exempelvis en tydligare prioritering av
Kklinisk forskning och kliniska studier i varden, samt olika former av incitament pa bade organisations- och
individniva.

Ett antal forslag ar inriktade pa att sikerstilla patientunderlaget. Har ndmns bland annat effektivisering (god
samordning) av multicenterstudier, marknadsforing av deltagande direkt till allméanheten, forbattrade
informationssystem for att nd priméarvardens patienter och dven andra patientgrupper.

Atgirder for att snabba upp processen foreslas ocks& av manga svarande. Hir nimns bland annat regelfor-
enklingar och harmonisering av regler for att minska den administrativa insatsen. Utéver nimnda typer av
forslag lyfts dven behov att sdnka kostnader och att sdkerstilla finansiella resurser och personalresurser, dock
utan att det anges hur det ska astadkommas.

6.2. Halso- och sjukvardssystemets perspektiv

De flesta forslagsstillarna i denna enkét tar i ndgon form upp frégan om permanent stédorganisation for klinisk
forskning och kliniska provningar inom varje sjukhus eller i andra former. Flera av forslagen gar har ut pa att
ocksa bygga upp FoU-kapacitet som inte dr beroende av finansiering fran industrin. Mer valutvecklade
samarbeten inom och mellan enheter i varden, samt med industrin foreslas ocksa.

Aven frin hilso- och sjukvardens foretridare foreslas forenklingar i regler och rutiner. Bland annat omnimns
biobankslagen som ett exempel.

6.3. Overgripande analys av forslag till forbittringar

Nir vi ser pd underlaget sammantaget ar det nagra typer av forbattringsforslag som framfors av ménga
svaranden. Behovet att sikerstilla en hog grad av konkurrenskraft genom satsningar pa kompetensutveckling
och framjande av klinisk forskning lyfts fram i bada enkaterna. Manga menar att sjukvardshuvudméannen
tydligare behover beskriva klinisk forskning och kliniska studier som en ordinarie uppgift for varden. Bade
prioritering av tid och av finansiella resurser nimns hiar som medel for att &stadkomma detta. Nagra menar att
staten dnnu tydligare dn idag ska &ldgga huvudmaénnen att prioritera FoU-insatser hogre.

Flertalet av forslagsstéllarna forefaller ha som slutmal att 6ka tillgdngen pa tid for ldkare och sjukskoterskor att
arbeta med kliniska studier av olika slag.
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7. Slutsats

7.1. Sammanfattande slutsats

Enkiten ger inga tydliga svar kring utvecklingen av kliniska studier i Sverige, utan bilden ar delad och olika
aktorer har sett olika utveckling. Vad enkiten daremot visar ar att kvalitet och tid for godkdnnande ar viktiga
faktorer att ta hansyn till vid val av lokalisering av kliniska studier.

Sverige moter relativt vil de kriterier som aktorerna stéller for val av land. Sverige upplevs dven starkt
kompetensmassigt. Vid en jaimforelse med den belgiska studien kan vi dock forbittra oss vad de giller tid for
godkdnnande. Det vore ocksa 6nskvirt att ha tillgang till storre patientpopulationer, detta dr dock svérare att
atgirda. Bland forslagen till atgdrder ndmns bl a en bittre kartlaggning av patientgrupper och en 6kad
samverkan mellan olika sjukhus.

Hilso- och sjukvérden anser att de storsta drivkrafterna for att genomfora en klinisk studie ar 6kad patientnytta
och utveckling av varden. De ser alltsa i huvudsak till vilka mervirden som studien medfor. Nar detta inte ar
tydligt avbojer varden att delta i kliniska studier. Andra orsaker som framkommit ar i synnerhet brist pa tid hos
studieansvariga och deras medarbetare.

En tydligare markering av FoU-arbetets betydelse och en uppbyggnad av mer permanenta resurser for detta
samt en god samverkan mellan industrin, klinisk forskning och det kliniska arbetet ar nigra av de viktigaste
forbattringsforslagen som redovisas i enkéterna. Att 6ka lakarnas och annan vardpersonals mojligheter och

vilja att medverka i kliniska studier &r en huvudinriktning i manga av forbattringsforslagen.
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Appendix A. - Fragestallningar

A.1. Industrin

1. I vilken roll svarar du pé enkaten?

2. Ungefir hur manga kliniska studier/utvecklingssamarbeten har ditt foretag genomfort i Sverige de senaste
tre dren?

3. Ungefar hur manga kliniska studier/utvecklingssamarbeten har ditt féretag genomfort totalt i varlden under
de senaste tre aren?

4. Vilka typer av studier arbetar ditt foretag mest med? Rangordna

5. Vilka ir de viktigaste faktorerna nir ditt foretag VALJER I VILKET LAND EN STUDIE SKA FORLAGGAS?
Rangordna de fem viktigaste faktorerna. Du maste markera fem alternativ (rader) med olika rangordning.

6. Vilka r de viktigaste faktorerna nir ditt foretag VALJER ATT FORLAGGA EN STUDIE I SVERIGE?
Rangordna de fem viktigaste faktorerna. Du maste markera fem alternativ (rader) med olika rangordning.

7. Vilka ar de viktigaste faktorerna nar ditt foretag viljer att INTE forldgga en studie i Sverige? Rangordna de
fem viktigaste faktorerna. Du méste markera fem alternativ (rader) med olika rangordning.

8. Hur har omfattningen av ditt foretags kliniska studier I SVERIGE forandrats under de senaste fem aren?

9. Hur har den SVENSKA ANDELEN av ditt foretags kliniska studier forandrats under de senaste fem &ren? (I
relation till foretagets totala antal studier)

10. Vilka atgarder bedomer du vara viktigast for att stdrka Sveriges stéillning nér det géller kliniska studier?

A.2. Halso- och sjukvard

I vilken roll svarar du pa enkéten?

2. Ungefar hur manga kliniska studier, bAde kommersiella och ickekommersiella har du sjélv eller den
verksamhet du dr chef for genomfort under de senaste tre aren?

3. Ungefiar hur ménga KOMMERSIELLA kliniska studier har du sjélv eller den verksamhet du ar chef for
genomfort under de senaste tre dren?

4. Vilka typer av studier har varit mest forekommande? Rangordna

5. Vilka har varit/skulle vara de viktigaste skilen till att medverka i en kommersiell klinisk studie? Rangordna
de fem viktigaste skdlen. Du maste ange fem alternativ (rader) i rangordning.

6. Vilka har varit de viktigaste skélen till att INTE medverka i en kommersiell klinisk studie? Rangordna de fem
viktigaste skilen. Du méste ange fem alternativ (rader) i rangordning.

7. Hur har din/din verksamhets medverkan i kommersiella studier férandrats under de senaste fem dren?

8. Vid sidan av de kommersiellt finansierade studier som de tidigare frigorna berort, har du under det senaste
aret ocksa stallts infor fragan att delta i ndgon typ av ickekommersiell studie?
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9. Hur har din/din verksamhets medverkan i sddana ickekommersiella kliniska studier fériandrats under de
senaste fem aren?

10. Vilka &tgarder bedomer du vara viktigast for att starka Sveriges stillning nar det géller kliniska studier?

11. Finns det i er organisation ett automatiskt incitament for den som genomgatt forskarutbildning (exempelvis
I6nepéslag)?
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Appendix B. - Faktorer per sektor

B.1. Faktorerna som driver val av land dar olika for olika
typer av aktorer

D Lakemedelsforetag
Medtech- och biotech

CRO

B.2. Kvalitet ar de viktigaste anledningarna till att valja
Sverige enligt ladkemedelsforetagen och CRO:er

D Lakemedelsforetag
Medtech- och biotech

CRO
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B.3. CRO:er och lakemedelsforetag anser att kostnaderna i
Sverige ar hoga

Tid for godkénnande att
fa genomféra studien

Kvalitet i genomférandet

e mbiaddime

Marknadspotential _

D Lakemedelsforetag
Medtech- och biotech

CRO

kunnig personal
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