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Remissvar Ds 2023:8 ”Forslag pa atgarder for att skapa béattre forutsattningar for kliniska
provningar — for en battre valfard och en starkare Life science-sektor”

Inledning

Den svenska Life Science sektorn ar hem till ett av varldens mest innovativa ekosystem.
Innovationsframjande politik, breda samverkansmodeller och betydande investeringar i forskning och
utveckling har bidragit till géra Sverige till en global ledare inom onkologi, neurovetenskap och diagnostik.

Den forskande lakemedelsindustrin utgor en viktig del av detta ekosystem och av den svenska ekonomin.
Med 15 000 anstallda, varav 3 000 arbetar inom forskning och utveckling, bidrar I1akemedelsindustrin med
56 miljarder kronor till BNP och har gjort lakemedel till den tredje storsta exportvaran. Framfor allt har
detta méjliggjort for svenska patienter att fa snabb tillgang till innovativa behandlingar, mediciner och
vacciner.

Innovationsframjande insatser har underlattat for foretagen att ta innovationer hela vagen till patienterna,
inte minst genom kliniska prévningar.

De senaste tio aren har vi dock sett en negativ trend vad galler antalet kliniska provningar i Sverige. Detta
ar orovackande och riskerar att ha en negativ effekt pa saval innovationskraft som konkurrenskraft. Det ar
darfor positivt att regeringen nu har skickat rubricerad utredning pa remiss.

MSD vill tacka for mgjligheten att svara pa utredningens betankande.

Allmanna synpunkter

MSD &r stolta dver att genomfdra kliniska prévningar vilket ar avgérande for att bidra till innovativa
lakemedel och halsoldsningar till patienter samt halso- och sjukvarden. Genom konkreta reformer ser
MSD potential for dkad svensk konkurrenskraft inom Life science sektorn. Atgarder behdver vidtas
omgaende for att forbattra forutsattningarna for féretagsinitierade kliniska prévningar och vanda den
nedatgaende trenden inom kliniska prévningar.
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Specifika synpunkter

13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella terapinatverk for kliniska
provningar i Sverige

MSD stddjer forslaget om att etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella terapinatverk fér
kliniska provningar i Sverige. Ett partnerskap mellan industriféretradare i Life-science-sektorn och
regionala féretradare for halso- och sjukvardens sex samverkansregioner ar viktig for att méta behovet av
forbattrade forutsattningar for kliniska prévningar. Partnerskapet starker Sveriges position som
forskningsnation och det ar viktig att det definieras tydliga och matbara malsattningar med tydlig
uppfoljning.

13.3 Investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning av klinisk forskningspersonal och
forskningsstodjande yrken i halso- och sjukvarden

MSD stddjer forslaget om att investera i kompetensférsoérjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstddjande yrken i halso- och sjukvarden. Med ett samlat grepp om
kompetensforsorjningen kan Sverige sakra atervaxten av klinisk forskningspersonal och
forskningsstddjande personal som ar avgérande for att langsiktigt kunna férbattra forutsattningarna for
kliniska prévningar.

13.4 Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

MSD stddjer forslaget om att férandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige for att méta forutsattningarna
for foretagsinitierade kliniska I1dkemedelsprévningar.

13.7 Undanrdj forfattningsmassiga hinder och nationella sarkrav for kliniska prévningar

MSD stddjer forslaget om att undanrdja férfattningsmassiga hinder och nationella sarkrav for kliniska
prévningar som utgor ett hinder for kliniska provningar och darmed forsvagar Sveriges position som
forskningsnation. Detta ar sarskilt viktig i och med implementeringen av den nya europeiska férordningen
(EU Clinical Trial Regulation).

Om MSD

| 6ver 130 ar har vi gett hopp till manskligheten genom att utveckla nya mediciner och vacciner. Vi foljer
forskningen dit vi kan goéra storst positiv férandring, nu och i framtiden. Vi stravar efter att vara det
ledande forskningsdrivna lakemedelsféretaget i varlden och idag befinner vi oss i taten fér nydanande
forskning mot nya innovationer pa halsoomradet som bidrar till baAde prevention och behandling av
sjukdomar hos saval manniskor som djur.
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