@ Pﬁzer

Pfizer AB

Solnavagen 3H

SE-113 63 Stockholm, Sweden
+ 46 (0)8 550 520 00

Reg.no. 556059-6255

Ert diareinr: KN2023/03556 Regeringskansliet
Klimat- och néringslivsdepartementet
E-post:
kn.remissvar@regeringskansliet.se;
pontus.holm@regeringskansliet.se

28 september 2023

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

Pfizer har blivit inbjuden att lamna yttrande till Klimat- och Naringsdepartementet
angaende rubricerad promemoria. Pfizer tillstyrker férslagen med nedanstaende
kommentarer och vill understryka vikten av att férslagen realiseras skyndsamt.

Sammanfattning

Pfizer valkomnar utredarens gedigna arbete och ser mycket positivt pa
regeringens ambition att starka forutsattningarna for att genomféra kliniska
provningar, och da sarskilt foretagsinitierade prévningar, i Sverige. For
patienterna ar det helt avgorande att kliniska prévningar genomférs i Sverige
eftersom de darigenom bereds tillgang till nya innovativa behandlingar i ett tidigt
skede. Det svenska Life Science-ekosystemet som helhet gynnas ocksa genom
att lanken mellan forskning, utveckling, innovation och klinisk implementering
starks. Detsamma galler samverkan mellan akademi, industri, halso- och sjukvard
samt patienter.

Utredaren redovisar en oroande trend med sjunkande antal kliniska provningar
som utfdrs i Sverige, vilken tillskrivs bristande forutsattningar och
genomforandekapacitet. Pfizer instdmmer i den beskrivningen och oroar sig i linje
med detta dver att ett stort lakemedelsféretag nyligen gav besked om att deras
kliniska prévningsverksamhet helt kommer att lamna Sverige. Om inte
forutsattningarna for att genomfdra kliniska prévningar i Sverige gors mer
attraktiva finns det 6verhangande risk for att fler globala lakemedelsbolag fattar
samma beslut. Pfizer tillstyrker darfor utredarens forslag och understryker vikten
av att de realiseras skyndsamt.

Pfizers kommentarer

12.5 Avsaknad av ma@jlighet att kontakta individer som identifieras i en
antalsberdkning

Pfizer instammer i utredarens bedémning att mojligheten for vardgivare att kunna
kontakta patienter med en intresseforfragan skulle underlatta rekryteringen till
kliniska prévningar. Ett sadant forfarande ar tillatet i Danmark och Storbritannien
och bor inforas aven i Sverige. Att minska tiden fran forsta prévningsforfragan till
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inklusion av forsta patient samt 0ka inkluderingstakten stéarker, som utredaren
papekar, mojligheten att attrahera kliniska provningar till Sverige. Detta sarskilt
som vi ser en global trend dar provningar koncentreras till ett farre antal lander
och dar varje prévningsenhet inkluderade fler patienter. Pfizer framhaller dven
vikten av att forslaget i 12.5 6kar patienters mojlighet att delta i kliniska provningar
och darmed fa tillgang till nya innovativa behandlingar, oavsett var i landet
patienten bor.

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

Pfizer tillstyrker forslaget om etableringen av SweTrial som ett nationellt
partnerskap mellan industri, halso- och sjukvard samt patient- och
anhdrigorganisationer. Forslaget bor genomfdras skyndsamt. En nationell
kraftsamling ar nédvandig for att mota behoven som utredaren beskriver och for
att vanda den negativa trenden for kliniska provningar som finns i Sverige. Pfizer
anser att en tydlig ansvarsfordelning och en gemensam, matbar malsattning i
enlighet med forslaget skulle forbattra bade mojligheterna att samverka mellan de
viktiga akttrerna och att folja upp verksamheten. Den foreslagna férankringen i
den svenska life science-strategin framjar gemensam strategisk inriktning kring
kliniska prévningar.

Indelningen av samverkansnatverk efter terapiomraden, i stallet for geografi eller
forvaltningsniva, 6verensstammer bra med hur kliniska prévningar bor utformas
for att framja patientperspektivet. Som utredaren papekar foljer detta aven
strukturen for det nationella systemet for kunskapsstyrning i hélso- och
sjukvarden, dar en 6vergripande ambition &r att svensk expertis effektivt stottar
vardens utveckling och framjar jamlikhet. Pfizer menar att jamlik tillgang till vard
aven skulle starkas av en liknande uttalad ambition om att patienter ska erbjudas
mojlighet att delta i kliniska prévningar oavsett var i landet de bor. Vi delar dartill
utredarens beddmning att partnerskapets flexibla natverksupplagg forbattrar
forutsattningarna for kliniska prévningar aven i primarvarden och den kommunala
varden, i linje med God och Néara vard. Trots den starka viljan i primarvarden att
delta i klinisk forskning riskerar prévningar idag att utebli i avsaknad av relevant
stod.!

Pfizer understryker aven vikten av patientdelaktighet i SweTrial, for att bade
utveckla provningsverksamheten och att starka férankringen hos berérda
patientgrupper. Vi uppmuntrar aven utvecklingen av samarbete med nordiska
grannlander for att pa sikt bland annat undanrgja hinder for studier och prévningar
Over landsgranserna.

13.2 Etablera SweTrial — en bas av provningsenheter for starkt
genomforandekapacitet i halso- och sjukvarden

Pfizer delar utredarens bedémning att forbattring av genomférandekapaciteten i
halso- och sjukvarden ar hogt prioriterad och behdver starkas genom ytterligare
medel for att forbattra forutsattningarna och 6ka antalet kliniska provningar.
Prévningsenheter ar centrala aktérer i den kliniska provningsverksamheten och
behover personalforstarkning for att inte utgtra flaskhalsar. Vi understryker att det
nationella partnerskapet SweTrial blir starkt om det bygger pa en effektiv och
dynamisk bas.

1 Svird et al. 2018. Enkatundersdkning om kliniska provningar i primarvarden, Lunds
Universitet/CRC, Centrum fér primarvardsforskning, Novo Nordisk Scandinavia AB.
https://swelife.se/wp-content/uploads/2022/06/kliniska_provningar_primarvarden_wcag.pdf
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13.3 Investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstodjande yrken i halso- och sjukvarden
Pfizer delar utredarens analys att kompetensférsorjningen for klinisk forskning ar
fundamental for genomforandekapaciteten for kliniska prévningar och samtidigt ar
kopplad till halso- och sjukvardens hela verksamhet. Vi stodjer darfor forslaget
och pépekar sarskilt vikten av att lakemedelsbolag som utfor kliniska prévningar
bjuds in att bidra till arbetet. Genom god samverkan kan vi utarbeta innovativa
l6sningar p& gemensamma problem.

13.4 Férandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige for starkt
genomforandekapacitet i halso- och sjukvarden

Pfizer delar utredarens bedémning att Kliniska Studier Sverige (KSS) inte utgjort
ett andamalsenligt stod for foretagsinitierade kliniska provningar. Vi tillstyrker
darfor forslagen att malsattningen for KSS renodlas mot akademiska, icke-
foretagsinitierade kliniska studier samt att KSS samverkar med SweTrial i en
nationell referensgrupp. Vi betonar att utgdngspunkten for en sadan samverkan
ar att verksamheterna effektivt kompletterar varandra for att uppna stérsta mojliga
nytta samt bidrar till utvecklingen av svensk kompetens pa omradet. En sadan
uppdelning, tillsammans med inférandet av standardiserade métetal och struktur
for regelbunden utvéardering, skulle stédja arbetet med att framja kliniska
prévningar i Sverige.

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

Pfizer stodjer forslaget om forstarkning av den kritiska infrastruktur som biobanker
utgor for klinisk forskning. ldag &r finansieringen av dessa otillracklig vilket utgor
en hamsko for foretagsinitierade kliniska provningar i Sverige, till exempel genom
orimligt langa ledtider for godkannandeprocesser.

13.7 Undanrgj forfattningsmassiga hinder och nationella sarkrav for kliniska
prévningar

Pfizer instdmmer i utredarens bedémning att genomférandekapaciteten for
kliniska provningar gynnas av ett effektivt och modernt regelverk. Vi framhaller att
de utpekade forfattningsmassiga hindren och sarkraven, inklusive borttagande av
sprakkravet, bor utredas skyndsamt for att forbattra forutsattningarna for kliniska
provningar i Sverige samt for att inte forsvara de foreslagna partnerskapens
arbete.

Ovriga kommentarer

Utredaren lyfter mdjligheten till digital monitorering som en mgjlighet kopplad till
kliniska provningar (Bilaga 3, Tabell 2). Pfizer forordar detta tilsammans med
andra moment som framjar decentralisering, vilket forenklar och effektiviserar
genomférandet av kliniska prévningar och darmed starker Sveriges globala
position att attrahera investeringar i klinisk forskning.
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