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Klimat- och naringslivsdepartementet
Enheten for entreprendrskap och innovation

Remissvar over betiankandet Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska
provningar (Ds 2023:8)

Tack for mojligheten att fa [lamna synpunkter pa utredningen, som &r av storsta betydelse fér AstraZeneca,
liksom for ovrig life science-industri med verksamhet i Sverige. Som medlemsféretag har vi dven deltagit i
utformningen av Lifs remissvar och star bakom synpunkterna som framfors dar.

Sammanfattning

Battre forutsattningar for kliniska provningar, med sarskild fokus pa foretagsinitierade kliniska prévningar, ar
av kritisk betydelse foér patientnytta, for ny och uppdaterad kunskap och utveckling for hilso- och sjukvarden
och for framtiden for kliniska provningar i Sverige. Miljon for kliniska provningar paverkar hela
konkurrenskraften i den svenska life science-sektorn och behovet av konkreta férslag for snabb
implementering ar darfor omfattande. Detta inte minst for den forskande lakemedelsindustrin, dar Sverige
snarast behover visa pa nationell ambition, kapacitet och drivkraft for att i internationell konkurrens vara en
attraktiv marknad for kliniska prévningar.

Ett starkt varumarke for Sverige som en ledande klinisk forskningsnation, med stabila och kvalitativa
provningsmiljoer med hog leveranssakerhet, krdver ett strategiskt férandringsarbete. Reformer behovs for att
med patientens basta i fokus gemensamt I6sa viktiga samhallsproblem. Detta lyfts redan i regeringens
politiska prioriteringar och i Tid6avtalet. Vi valkomnar har utredningens avsikt att skapa synergieffekter och
samverkan pa nationell niva, som mojliggor att fler studier allokeras till Sverige, att fler patienter ddrmed
erbjuds deltagande och - av storsta vikt - att fler svenska patienter genom kliniska studier faktiskt erhaller nya
behandlingar. Men det bradskar, varken patienter, vard eller life science-industrin kan vanta.

Vi valkomnar darfor etableringen av SweTrial - ett uttalat gemensamt nationellt ansvar och en fortydligad
regional roll i att medverka vid féretagsinitierade kliniska provningar. Centralt ar en snabb nationell
positionering av redan existerande enheter och natverk, fokus pa 6kad genomfdorandekapacitet och hojd for
framtidens kliniska provningar - inte minst gallande precisionsmedicin -, ekonomiska och/eller akademiska
incitament for att driva foretagsinitierade kliniska provningar, samt forslagen att undanréja hinder och
sarkrav. Forutsattningarna for kliniska prévningar boér dessutom formas utifran en helhetssyn pa saval
existerande som kommande férfattningsmassiga mojligheter (med referens till bland annat dir. 2022:41
Hdlsodata som nationell resurs fér framtidens hélso- och sjukvadrd, dir. 2022:98 Hdlsodata som nationellt
intresse — en lagstiftning for interoperabilitet, dir. 2023:48 Bdttre férutsdttningar fér uppfélining av hdlso- och
sjukvdrden).

Vi stéller oss generellt positiva till utredningens forslag kring atgarder, med nedan angivna synpunkter per
identifierat forslag. Sarskilt beaktande har enligt remissforfragan gjorts avseende avsnitt 13.1 och 13.4.
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Specifika synpunkter per forslag

Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella terapindtverk fér kliniska prévningar i Sverige
(avsnitt 13.1)

Vi instdmmer. Etablering av en nationell infrastruktur for foretagsinitierade kliniska prévningar, for starkt
samverkan mellan centrala aktorer i ekosystemet, kopplat med investeringar for en forbattrad
genomférandekapacitet ur ett samlat nyttoperspektiv for patient, halso- och sjukvard och féretag inom life
science-sektorn ar av yttersta vikt for att omvandla Sverige till en prioriterad och framatlutad nation for
kliniska provningar.

SweTrial maste langsiktigt ha fokus pa effektivitet, mandat att ta ett nationellt ledarskap for genomférande
och leveranssakerhet, ha ett strategiskt och uttalat nyttoperspektiv — och inte ge 6kad administration och
komplexitet for provare, klinik eller studiesponsor. Den nationella styrgruppen kommer har ha ett avgérande
ansvar géllande bade prioriteringar och etablering av terapinatverk, konkreta handlingsplaner och matbarhet
av utfall och agilitet. Kunskap kring life-science sektorns ”pipeline” och darmed dess efterfragan pa prévningar
maste finnas for att ett fullgott resultat ska vara mojligt.

e Enroterande, direkt representation fran industrin skulle har vara av stor vikt, dar vi som forskande
|lakemedelsindustri garna aktivt bidrar.

Positivt dr dven intentionen att partnerskapet ska strava efter att etablera samarbeten med framférallt
nordiska strukturer for kliniska provningar. Lirdomar finns fran redan driftsatta exempel, som TrialNation
(Danmark)! och NorTrial (Norge)?, dir Norges mal att férdubbla antalet studier 2021-2025 (+15% per &r) ar pa
god vig att infrias.>* Aven Danmark pavisar sedan flera ar tillbaka en positiv utveckling och ett kraftigt
forbattrat provningsklimat.

Det viktigaste matetalet ar dock antalet patienter som erbjuds och behandlas genom kliniska studier, vilket
dven papekas i utredningen. Har krévs ett uttalat ansvar och en resurssatt mojlighet for vardgivare att, som
utredningen skriver, "sdga ja” till studieforfragningar och att darefter med kort starttid verkligen inkludera
patienter och dérigenom synliggdra Sverige som rekryterande nation pa den globala arenan. Detta galler dven
studier i tidig fas, dar Sverige har en 6kande, outnyttjadpotential. Ett nationellt omtag bradskar, varfor vi
foreslar att:

e stimulera och nyttja existerande resurser, exempelvis i form av universitetssjukhusen som nodsites,
vilka har direkta forutsattningar att ta ledarskap och bli globalt attraktiva prévningsenheter som med
tydliga och méatbara aktiviteter snabbt kan pavisa effekt;

e undersok majligheter att aktivt férkorta handlaggningstid for studiegodkdnnande. En tidsoptimering
ger Sverige mojlighet till en unik internationell position till exempel vad géller onkologiska “first-in-
human"-prévningar, men aven senare fas; samt

e etablera ett, mojligtvis sponsorfinansierat, snabbspar for de fall dar kort handlaggningstid ar av
extrem vikt.

Potentiell konkurrens om resurser och prioritering inom ett terapinatverk maste beaktas for att maximera
nyttofokus, sa dven sakerstéllande av likvardighet mellan prévningsansékningar och resurs- och
kompetensforsorjning. Priméarvardens roll i helheten kring kliniska provningar bor dessutom analyseras,

1 Trial Nation website

2 NorTrials website

3 Nasjonal handlingsplan for kliniske studier

4 Statens legemiddelverk Klinisk-utproving Oversikt



https://trialnation.dk/
https://www.nortrials.no/
https://www.regjeringen.no/contentassets/59ffc7b38a4f46fbb062aecae50e272d/207035_kliniske_studier_k6_b.pdf
https://legemiddelverket.no/godkjenning/klinisk-utproving/oversikt-over-antallet-sokte-studier-om-klinisk-utproving
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utvecklas och forstarkas. Avslutningsvis sa bor det klargoras att terapinatverken ska ha ett uttalat fokus pa
foretagsinitierade kliniska provningar.

Etablera SweTrial — en bas av prévningsenheter fér stirkt genomférandekapacitet i hélso- och sjukvarden
(avsnitt 13.2)

Vi instdmmer. En séarskild statlig finansiering fér andamalet ar uppskattad, dar den kommande
forskningspropositionen kan ge forutsattningarna. Vad géller kriterier, prioritering, samt etablering och
utvardering av provningsenheter, sa vilar ett tungt ansvar pa partnerskapets styrgrupp (se 13.1).

Investera i kompetensférsorjning och vidareutbildning av klinisk forskningspersonal och forskningsstédjande
yrken i hdlso- och sjukvdrden (avsnitt 13.3)

Vi instdmmer med utredningens forslag dar en nationell kompetensforsérjningsplan, vidareutbildning av
legitimationsyrken och utokade stddjande yrkeskategorier med mojligheter till aktivitetsskifte pekar i en
konstruktiv riktning.

Féréndra uppdraget till Kliniska Studier Sverige (avsnitt 13.4)
Vi stéller oss positiva, framfoérallt i ljuset av utredningens forslag till samverkan med det féreslagna
partnerskapet SweTrial. Utredningen beskriver risken for mal- och resurskonflikter, men vi finner det mer
sannolikt att tva separata organisationer med vél definierade uppdrag snarare kan ge synergieffekter och leda
till positivt fokus pa forskning oavsett sponsor. Dessutom ges 6kade mojligheter till kompetensutveckling och
atervaxt, effektivt nyttjande av resurser och diarmed i férlangningen majligheten att ater satta Sverige pa
kartan som konkurrenskraftig klinisk forskningsnation.
De respektive organisationernas ledningar bar i den féreslagna nationella referensgruppen ett stort ansvar att
driva en matbar och positiv utveckling framat.

e Visom forskande industri erbjuder har ett aktivt deltagande.

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

Vi instdmmer. Biobanker utgoér centrala roller for att bedriva kliniska prévningar. Problematiken kring
otillracklig resursallokering for handlaggning och provutlamning ar val kdnd. For att fa full effekt av
utredningens forslag kravs att dven centrala stodfunktioner ges forbattrade férutsattningar. Ett nationellt
fokus och infrastruktur genom statlig finansiering av biobanker ar ett positivt steg i ratt riktning.

Ett utékat uppdrag for information och statistik 6ver kliniska studier i Sverige (avsnitt 13.6)

Vi stéller oss positiva, da konkreta matetal pa tid till studiestart, antal patienter som erbjuds och inkluderas i
studier, genomférandekapacitet, med pavisad traffsdkerhet i uppfyllnad av leverensataganden éver tid, ar
centralt for att den forskande globala lakemedelsindustrin, i stor konkurrens med andra potentiella
marknader, ska 6vervaga att allokera kliniska prévningar till Sverige.

Undanréj forfattningsmdssiga hinder och nationella sérkrav fér kliniska prévningar (avsnitt 13.7)

Vi instdmmer i samtliga ndmnda behov. En moderniserad och europeiskt anpassad lagstiftning, med positiv
inverkan pa svenska patienters mgjlighet till tidig tillgang till ny innovativ behandling och samtidigt starkt
svensk konkurrenskraft bor vara ett prioriterat omrade. Annat vore ytterst problematiskt och skulle direkt
underminera effekten av utredningens férslag kring att etablera partnerskapet SweTrial.
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Sarskilt onskar vi genomfdrande av utredningens férslag om:
e specificering av halso- och sjukvardens ansvar att medverka i foretagsinitierade kliniska provningar
(Halso- och sjukvardslagen; 2017:30),
e forandring i Lakemedelsférordningen kring nationellt sprakkrav,
e patientens ratt till information om mojliga kliniska prévningar, samt
e digitalt samtycke och kontaktmajligheter till identifierad patient som positiv férlangning av
genomforda dndringar vad géller antalsberakning i Patientdatalagen (2008:355/2023:167).

AstraZeneca star garna till forfogande i de fortsatta diskussionerna om utredningens forslag, samt de
synpunkter och ytterligare forslag vi gett i remissvaret.

Med vanlig halsning,

Suzanne Hakansson
Sr Director Government Affairs Europe & Nordic
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