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Klimat- och naringslivsdepartementet Stockholm, 28 september 2023
Enheten for entreprendrskap och innovation

Remissvar till betdnkande ”Forslag pa atgarder for att skapa battre férutsattningar for kliniska
prévningar” (Ds 2023:8)

Diarienummer: KN2023/03556
Organisation: ASCRO

ASCRO har genom remiss den 29 juni 2023 beretts tillfalle att inkomma med synpunkter pa ovan namnda
utredning. ASCRO tackar fér denna inbjudan och den mojlighet vi fick att bidra till utredningen med
information fran tjansteforetagens perspektiv pa situationen for kliniska provningar i Sverige. Fér ASCRO
medlemsforetag ar forutsattningarna for att bedriva kliniska provningar i Sverige viktigt ur ett globalt
perspektiv. Vi behover kunna attrahera foretag att forlagga sina kliniska prévningar i Sverige med korta
ledtider och tydlig leveransférmaga. Under lang tid har framfor allt kapaciteten i sjukvarden gjort att
Sverige ofta véljs bort i den globala konkurrensen. ASCRO ser mycket positivt pa utredningens forslag och
valkomnar ett skyndsamt inférande.

Inbjudan anmodade sarskilt att kommentera pa forslagen 13.1 och 13.4 och nedan foljer ASCROs
synpunkter pa dessa forslag samt vara kommentarer pa nagra av de ytterligare férslagen.

13.1 SweTrial

ASCRO tillstyrker utredningens forslag att inratta ett nationellt partnerskap i form av SweTrial mellan
industrin och regionala foretradare for halso- och sjukvarden i enlighet med avsnitt 13.1.

SweTrial har forutsattningar att genom samverkan mellan olika parter undanréja hinder for patienters
tillgang till nya terapier genom foretagssponsrade kliniska prévningar och bidra till en mer jamlik vard for
patienter i hela Sverige. Genom att inratta terapinatverk och kliniska prévningsenheter inom de
terapinatverk som partnerskapet prioriterar kan genomforandekapaciteten for kliniska prévningar okas.

SweTrial kan bli en naturlig samarbetspartner mot NorTrial och TrialNation for att mota behovet av ett
starkare samarbete inom Norden. ASCRO uppskattar att utredningen for uppbyggnad av SweTrial tittat
pa hur man arbetar inom NorTrial och TrialNation.

ASCRO stoder utredningens forslag for representation i styrgruppen fran de olika branschféreningarna,
fran halso- och sjukvarden och patientorganisationer. Genom en bred representation sakerstalls kunskap
och erfarenhet inom olika studietyper (Fas I-IV), terapiomraden och dven Medical device och In vitro
diagnostik. Det finns ett behov fran tjansteféretagens sida att kunna presentera Sverige i en global
konkurrens med ett tydligt erbjudande om vilka kliniska prévningar som ar lampliga att forlagga i Sverige
och darmed sakerstélla bade inflode av nya kliniska provningar men ocksa en sakerstalld leverans av
patienter till de studier som forlaggs i Sverige.

Ett nationellt partnerskap maste kopplas till tydliga mal och en strukturerad malsattning. Vi stodjer
utredningens forslag om lopande uppféljning och redovisning.
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13.4 Férandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

ASCRO tillstyrker utredningens forslag att férandra och tydliggéra uppdraget for Kliniska Studier Sverige
till att primart omfatta stod for den akademiska kliniska studien som tydligt skiljer sig gentemot de
kliniska lakemedelsprévningarna.

ASCRO ser det som ytterst angeldget att skyndsamt paborja arbetet med inrdttandet av SweTrial som ett
kompletterande partnerskap till Kliniska Studier Sverige och inte en parallell struktur. Det ar viktigt att
det finns en 6ppenhet och dialog mellan parterna for att mojliggora en positiv samverkan vilket
utredningen i sitt forslag forordar.

13.5 Ett statligt finansiellt st6d till RBC inom regionerna och uppdrag till Biobank Sverige

ASCRO instammer i detta forslag.

Det ar mycket viktigt att strukturerna kring biobanker i Sverige ar sdakrade finansiellt och organisatoriskt
for att hanteringen av prover och biobanker ska fungera enligt den svenska biobankslagen. Om inte
Sverige skall halka efter internationellt vad géller uppstartstid for kliniska provningar nar ocksa
biobanksgodkdannande kravs ar det nddvandigt med ett statligt medfinansierande av Biobank Sverige och
regionala biobankscentrum for att undvika férdrojningar pa grund av resursbrist.

13.6 Utokat uppdrag for information och statistik éver kliniska studier i Sverige

ASCRO stodjer forslaget om ett utdkat uppdrag till Etikprovningsmyndigheten for att initialt samla lokala
och regionala initiativ om kliniska prévningar samlade i en nationell ingang till dess att det st6rre
uppdraget fardigstalls. Det ar viktigt att skyndsamt kunna utveckla och tillgangligora statistik kopplat till
ledtider och leverans for att kunna attrahera kliniska provningar till Sverige. For att kunna visa pa
Sveriges bredd som provningsland ar det viktigt att aven RWE/OR/Devise/IVD-studier ingar i statistiken.

13.7 Undanrdjande av forfattningsmassiga hinder och nationella sarkrav

ASCRO delar utredningens uppfattning om behovet av att undanréja forfattningsmassiga hinder och
nationella sarkrav for kliniska prévningar i Sverige och att dessa prioriteras tillsammans med foérslag 13.1
och 13.4 da undanréjda hinder ar en férutsattning for att fullt ut realisera dessa forslag. Sverige ar
beroende av ett andamalsenligt regelverk samt effektiva och férutsagbara processer. Det ar darfor
Onskvart att regeringen parallellt med inférandet av ett partnerskap utreder vidare de utmaningar som
utredningen beskriver for att ta ett helhetsgrepp kring samtliga forfattningsmassiga utmaningar och
skapa ett sammanhallet regelverk fér genomférandet av kliniska prévningar.

ASCRO vill gdrna fortsatta bista med utveckling av fragestallningar och lI6sningar framat.

Med vanlig halsning
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