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Roche AB tackar for méjligheten att f& ldmna synpunkter pa departementsskrivelsen “Forslag pa
atgarder for att skapa battre férutsattningar for kliniska provningar” (Ds 2023:8).

Vi tillstyrker huvuddragen i samtliga forslag. Vi anser att det ar sarskilt angelaget:

e Attdet foreslagna partnerskapet SweTrial, med fokus pa genomférande av
foretagsinitierade lakemedelsprovningar, blir verklighet. Partnerskapet bor, i en varld
av global konkurrens, fokusera pa omraden dar Sverige ar starka i en global kontext.

e Att terapiinriktad natverk infors. Detta dr avgorande for att snabbare kunna fa svar
pa forfragan om att kunna genomféra kliniska provningar samt att stotta sjukhusen
sa att prévningarna genomférs med hog kvalitet.

e Att finna former for samverkan och synergier mellan SweTrial och Kliniska Studier
Sverige. Det dr i utformandet av SweTrial viktigt att man beaktar den kraft och det
engagemang som idag finns for den akademiska forskningen inom Kliniska Studier
Sverige och som ocksa har stor betydelse for utvecklingen av Sverige som
Life-Science nation.

Life Science sektorn ar en svensk basnaring. Under manga ar har industrin bidragit till innovation,
utveckling av hélso- och sjukvarden och till jobb och tillvéxt i Sverige. Lakemedelsindustrin dr en av
Sveriges tre storsta exportnaringar. Per anstalld bidrar industrin med storst relativt varde av alla
naringsgrenar i Sverige. Partnerskapen mellan foretag, offentlig sektor och akademi ar av betydande
vikt for Sverige som nation men bidrar ocksa till nya behandlingar, terapier och diagnostik som
levererar langre och halsosammare liv.

Med de utgangspunkterna betraktar Roche att Sverige gatt fran att ha fler prévningar an évriga
nordiska lander tillsammans till att nu vara forbisprungna av bland annat Danmark. Roche ar ett
globalt foretag och en av varldens storsta investerare i forskning och utveckling med en
forskningsbudget pa omkring 130 miljarder svenska kronor. Vi ar en stark partner till halso- och
sjukvarden och valkomnar nya initiativ som skulle gora Sverige attraktivt for investeringar. Lardomar
fran vara grannléander tydliggor att det kravs ett nationellt ledarskap. Dagens mycket
decentraliserade system skapar utmaningar for alla lakemedelsféretag pa grund av oklarheter i om
sjukhusen kommer att kunna leverera den kompetens som kravs och det antalet patienter som ar
nddvandigt. Trots en dvergripande forstaelse for betydelsen av kliniska prévningar sa far Roche
forvanansvart ofta negativa besked nér vi fragar sjukvarden om de har méjlighet att genomfora
specifika prévningar i Sverige. Aven om varje negativt besked i sig gar att motivera s& ar det en
problematik som maste avhjdlpas genom ett starkare nationellt ledarskap.

For Roche innebar mojligheten till kliniska lakemedelsprévningar i Sverige forutom att féretaget far
tillgang till data som krévs for ett marknadsgodkannande bl.a. att sjukvarden tidigt far viktig kunskap
om nya lakemedel och medicintekniska produkter men ocksa att sjukvarden far insikter om
teknologisk utveckling inom omradet i stort och déarmed kan dra slutsatser som paverkar vardens
langsiktiga (teknologiska och organisatoriska) omstallning. Tidig tillgang till nya behandlingar genom
kliniska lakemedelsprovningar kan ibland ocksa vara livsavgdrande for patienter.



Inrattande av SweTrial

Roche AB tillstyrker huvuddragen av samtliga forslag i departementsskrivelsen. Vi anser att det
foreslagna initiativet SweTrial, med fokus pa genomférande av féretagsinitierade
ldkemedelsprovningar, &r viktigt. Utformandet som ett partnerskap mellan hélso- och sjukvarden och
branschen likval som narheten till huvudmannen ar av stor betydelse. | utformandet av SweTrial ar
det dock viktigt att det finns tydlig organisation och styrformer samt att man beaktar den kraft och
det engagemang som idag finns for den akademiska forskningen inom Kliniska Studier Sverige, och
som ocksa har stor betydelse for utvecklingen av Sverige som Life-Science nation. | skapandet av
SweTrial ar det viktigt att utga ifran omraden dar Sveriges har styrkor i en global kontext, t.ex. inom
precisionsmedicin. Det 6kar mojligheten att attrahera provningar till Sverige,

Roche har under de senaste aren genomfort allt fler kliniska ldkemedelsstudier i Danmark. Vi har
darfor undersdkt vilka framgangsfaktorer som bidragit till detta. Vara danska kollegor lyfter fram
flera nyckelfaktorer som att borja med att fokusera pa antalet fas 1 studier, se till att genomfora
dessa med hdg kvalité och sedan gradvis expandera i volym och till senare studiefaser samt att
bygga en nationell infrastruktur. De ndmner sarskilt att de fatt mycket stéd av den nationella struktur
som under dessa ar vuxit fram (Trail Nation) samt den nationella samordningen i form av
terapinatverk. En annan viktig faktor som lyfts fram ar att de danska lakarna varit mycket aktiva i att
pa olika satt lyfta fram sin verksamhet och jobba néra industrin.

| det foljande redogors for synpunkter kring den narmare utformningen av delar av forslagen.

Formerna for organisering

Utredningen foreslar att SweTrial inrdttas som ett partnerskap mellan life science-sektorn och de
regionala sjukvardshuvudmannen dar stat och patienter ar adjungerade i styrgruppen. Staten uppges
ha tre huvudsakliga uppgifter i partnerskapet; finansiering, strategisk utveckling och uppfoljning. Om
staten ska ha viktiga uppgifter som finansiering, strategisk utveckling och uppféljning undrar vi om
inte staten ocksa bor vara en del av partnerskapet och permanent representerade i styrgruppen? De
olika parternas ansvar maste ocksa tydligt framgé av samverkansavtalet.

Vidare foreslas parterna att komma Gverens om prioriterade atgarder och malsattningar i
femarsplaner for att sedan omsattas i handlingsplaner och arliga verksamhetsplaner. Den féreslagna
ordningen avviker fran den ordinarie budget och verksamhetsplanering i regionerna som annars
utgdr grunden for styrningen av den regionala halso- och sjukvarden. Roche bedomer att det ar
viktigt att inte ytterligare komplicera hdlso- och sjukvardens olika styrformer. For att SweTrial ska
fungera behdver det finnas en tydlig koppling mellan partnerskapet, dess mal och planering samt
den regionala eller sjukvardsregionala styrningen. For att dstadkomma detta behdver sannolikt
regionerna var for sig besluta om att inga i partnerskapet utifran ett gemensamt framtaget avtal.

Regionernas deltagande i styrgruppen kring partnerskapet foreslas av utredningen ske genom
ledande tjansteman fran nagon av regionerna inom sjukvardsregionen. Staten foreslas, genom
Socialdepartementet, bjuda in de regionala representanterna. Roche undrar om det inte ar en mer
[amplig ordning att regionerna sjalva utser representanter till styrgruppen och om det inte bor
framgd av t.ex. de regionala besluten hur representation i styrgruppen for SweTrial ska ske samt vilka
mandat dessa foretradare har. Sjukvardsregionerna ar inte heller en éverordnad ledningsniva med



mandat att styra regionerna. P4 samma satt bor branschorganisationerna sjalva utse sina
foretradare. Tydliga ansvarslinjer och mandat ar avgorande for ett fungerande partnerskap.

Ett nationellt kansli

Roche delar utredarens uppfattning att partnerskapet behover ett litet men effektivt nationellt kansli
for att bidra till att verksamheten ar samordnad och for att stodja de foreslagna terapinatverken. Vi
tror att det ar viktigt att kansliet organiseras néra dar halso- och sjukvarden utfors och inte vid t.ex.
en statlig myndighet eller en intresseorganisation som Sveriges Kommuner och Regioner. Forslaget
att lokalisera det nationella kansliet till ett universitetssjukhus kan dock innebéara vissa utmaningar.
Dels kan det skapa en onddig konkurrenssituation mellan de olika universitetssjukhusen, dels ar det
viktigt att kansliet ar fristdende fran sjukhuset och arbetar med ett nationellt perspektiv och en
nationell ansats fore det egna sjukhuset. Kansliets organisatoriska status blir darfor viktig. Ett annat
satt att balansera forslaget kan vara att som i Norge dela upp ansvaret for de foreslagna
terapindtverken (se nasta stycke) pa olika universitetssjukhus.

Natverk och natverkskoordinatorer

Roche bedomer att sarskilt forslaget om terapiomradesvisa natverk skulle ha en positiv paverkan pa
utfallet av féretagsinitierade kliniska provningar. Dagens geografiska struktur med noder inom
Kliniska Studier Sverige ger t.ex. inte den snabba respons som foretagen behodver vid
"feasability”-forfragan. Snabbhet vid férfragan och kvalitet i genomférandet &r avgorande faktorer
for att Sverige ska kunna attrahera kliniska provningar i en internationell kontext. Ett
terapiomradesindelat natverk beddms ocksa ha battre mojligheter att dverblicka de olika
verksamheterna dver landet inom sitt omrade och darmed kunna ge ett bdde snabbare och mer
heltackande svar pa forfragan. Terapiomrddesvisa néatverk har visat sig fungera bra i andra lander
som t.ex. Norge och Danmark. Ett sddant svenskt exempel, NASTRO, lyfts ocksa fram av utredningen.
Terapiomradesvisa natverk stammer ocksa battre in med hur patientorganisationerna och
regionernas kunskapsstyrning ar organiserade varfor samverkan med dessa bor underlattas. Roche
beddmer ocksa att det avsevart skulle underlatta om t.ex. om natverken kunde besluta om att starta
en studie, och vid vilka sjukhus den kan genomforas, i nationell kontext. Manga kliniska
ldkemedelsprovningar genomfors idag pa sma patientpopulationer och for att vara genomférbara
kan ibland tillgadngen till hela det svenska sjukvardssystemet vara nédvandig for att en studie ska
kunna genomforas i landet.

Roche ser dven positivt pa fragan om ett stegvis inforande, dar vissa terapiomraden prioriteras fore
andra. Forslagsvis utgar en sadan prioritering ifran dar vi redan &r bra, eller dar svensk hélso- och
sjukvard bedoms ha stor potential att attrahera studier ur ett globalt perspektiv. Att snabbt oka
andelen foretagsinitierade kliniska provningar inom vissa omraden har sannolikt langsiktigt betydelse
for hela omradets utveckling. Detta ar 6verordnat en bred men langsammare ansats. Utredningens
forslag om ett sarskilt natverk for medicintekniska produkter ar ocksa viktigt.

Utredningens forslag med natverkskoordinatorer som utgor en tydlig vag in i terapinatverket ar bra.

Natverkskoordinatorerna féreslas férordnas pa tre ar. Utredningen ldmnar dock inget tydligt forslag
kring vem som ska forordna koordinatorn och var hen ska vara anstalld. Det ligger narmast till hands
att koordinatorn ar anstalld i nagon region och férordnas av nagon av huvudmannen och att detta



tydligt regleras i partnerskapet. Som tidigare namnts kan det finnas en poang i att fordela ansvaret
for terapinatverken mellan de olika universitetssjukhusen.

Kliniska prévningsenheter

Roche delar utredningens bedomning att det ar vid olika typer av provningsenheter som mycket av
genomforandet av kliniska studier sker. Utredningens ansats att skapa kliniska provningsenheter som
ar parallella till den ordinarie verksamheten ar sannolikt avgérande for att 6ka antalet kliniska
lakemedelsprovningar. Forsknings- och klinisk prévningsverksamhet prioriteras annars ofta ner till
forman for rutinsjukvard. Sa lange inte forsknings- och provningsverksamheten fullt ut betraktas som
en naturlig del av den ordinarie verksamheten kommer sarlosningar behdvas. Utredningen namner att
det redan idag finns ett antal kliniska prévningsenheter runt om i Sverige. Savitt vi kanner till utgor
befintliga kliniska provningsenheter idag en heterogen skara verksamheter med bade gemensamma
strukturer som bedriver hélso- och sjukvard inom en region, strukturer i regionen som stottar
organisationen med kunskap utan att bedriva vard och mindre avgransade enheter som bedriver vard
inom vissa kliniska verksamheter. Indelning kan ocksa ske utifran typen av klinisk prévning, t.ex. Fas
I-prévning. Utformningen paverkas sannolikt starkt av regionens storlek och tillgangen till
universitetssjukhus. Eftersom Sveriges 21 regioner har olika forutsattningar, t.ex. vad galler storlek
och tillgang till spetskompetens finns sannolikt ett behov av att ha en fortsatt flexibel tolkning av
provningsenheterna. Karnan i tanken med de kliniska prévningsenheterna bor vara att kunna erbjuda
en milj6 dar medarbetarna far satsa pa den kliniska prévningen vilket ar en viktig del i att skapa
incitament.

Utredningens forslag att borja inom vissa prioriterade omraden dér det redan idag finns
provningsenheter for att successivt bygga upp flera framstar som en bra vag framat.
Provningsenheterna blir en viktig del i genomférandeorganisationen och bor ha en organisatorisk
tillhorighet i regionen dar de ar etablerade men inriktningen och kriterier for de prévningsenheter
som ar en del av SweTrial bor styras av partnerskapet (se aven under finansiering). Detta behdver da
framga tydligt av samverkansavtalet.

Forhallandet mellan SweTrial och Kliniska Studier Sverige

Utredningen tar sin utgangspunkt i att de satsningar som gjorts pa Kliniska Studier Sverige inte
lyckats framja de foretagsinitierade kliniska provningarna. Utredningens huvudsakliga argument for
att utveckla en parallell organisation i form av SweTrial ar att det bedoms svart att férandra
inriktningen och satsningarna i den etablerade organisationen i Kliniska Studier Sverige. Eftersom
antalet foretagsinitierade kliniska prévningar, trots olika insatser, inte 6kat pa de senaste 10 aren
anser vi att det ar befogat att tanka nytt och prova nya metoder aven om det innebar parallella
strukturer. Samtidigt finns det sannolikt synergier mellan kliniska studier i allmanhet och
foretagsinitierade proévningar. Det finns ocksa tydliga skillnader mellan de olika
studierna/prévningarna, inte minst i incitamenten for den enskilde forskaren. Den enskilde forskaren
far t.ex. i en akademisk prévning personliga akademiska meriter som inte den féretagsinitierade
provningen kan erbjuda i de flesta fall. Personlig ekonomisk kompensation fran féretagen ar inte
heller mojlig dar istallet verksamheten far ersattning. Eftersom drivkrafterna fér de olika studierna
darmed blir helt olika finns det, anser vi, skal till att skapa parallella organisationer. Den akademiska
forskaren kan, genom den starka drivkraften som personlig akademisk meritering innebar, valja att



arbeta langt utdver den ordinarie arbetstiden medan den medarbetare som arbetar med

foretagsinitierade kliniska provningar forvantar sig att kunna l0sa detta icke-kompenserade uppdrag
inom ramen for tillganglig arbetstid. Det ar naturligtvis en kraftig forenkling dragen till sin spets, men
dessa skillnader kan sannolikt aldrig bortses fran.

For att lyckas med etableringen av Swetrial ar det viktigt att gransytorna mellan Kliniska Studier
Sverige och SweTrial ar tydliga och att det finns en allman acceptans hos de som idag arbetar i de
befintliga strukturerna. Till exempel berdrs sannolikt personal som idag ar anstallda vid de regionala
noderna av forandringarna och eftersom osakerhet alltid skapar oro ar det viktigt att klargora vad
forandringen innebar. Det &r t.ex. knappast sa att nagon som idag arbetar med foretagsinitierade
kliniska provningar kommer bli arbetslds. Sannolikt kommer vissa av dessa mycket kompetenta
individer att axla rollen som natverkskoordinator eller i framtiden tillhdra en provningsenhet.

Utredningen foreslar pa nationell niva en samverkansgrupp mellan Kliniska Studier Sverige och
Swetrial. Det finns sannolikt behov av samverkan dven pa andra nivaer, t.ex. mellan terapinétverk,
provningsenheter och noder.

Finansiering

Utredningen foreslar att stora delar av forslagen ska finansieras med medel som idag gar till
Vetenskapsradet (VR). Vi anser att det finns visst fog for det resonemanget eftersom VR tilldelats
medel for att [6sa fragor som SweTrial enligt forslagen far ta over. Samtidigt inser vi att svarigheter i
att l0sa finansieringsfragan ménga ganger helt stoppar olika initiativ och att det kan vara bra att
overvaga olika alternativa l6sningsforslag. For att ytterligare starka finansieringen skulle en
medlemsavgift i Swetrial, likt det system som finns i Trial Nation i Danmark, kunna dvervagas. En
séddan medlemsavgift skulle d& kunna betalas av bade stat, region och foretag. Vi har i Sverige en
l&ng tradition av olika lGsningar med samfinansiering genom t.ex. Business Sweden och Vinnovas
olika satsningar. Att &ven dela pa finansieringen innebar att partnerskapet nar sin fulla potential och
att alla aktorer bidrar pa alla plan.

Utredningens forslag att staten ska finansiera delar av prévningsenheternas verksamheter under en
begransad period for att enheten ska kunna bygga upp kapacitet valkomnas. Detta ar sannolikt en
viktig tgard d& personal méste finnas p& plats innan man tackar ja till en prévning. Aven om
malsattningen &r att pa sikt bli sjalvférsorjande genom den ersattning som erhalls fran féretagen for
den kliniska prévningen ar det viktigt att na den kritiska massa som kravs for att snabbt kunna svara
pé& och komma igang med prévningen. Detta ar avgorande for att Sverige ska kunna attrahera
provningarna.

Utredningens tankar kring ett utlysningsforfarande dar medel soks i konkurrens, och
provningsenheterna betraktas som forskningsinfrastruktur, &r intressant. En sddan ordning kan
kombineras med att SweTrial genom partnerskapet far en tydlig roll i att inrikta utlysningarna.
Darmed kan hélso- och sjukvarden tillsammans med branschorganisationerna styra inom vilka
omraden det ar mest [dmpligt att utlysa medel och dér det ar mest angeléget att formagan till klinisk
provning 6kar. Det ger ocksa mojligheter att lyfta fram de omraden dar Sverige har sarskilt goda
forutsattningar att genomfora kliniska lakemedelsprévningar. Darmed uppstar en gemensam
behovsbaserad styrning. En alternativ l6sning som att staten ersatter regionerna genom en



dverenskommelse och statsbidrag bedoms mindre lamplig. Inriktningen for de kliniska prévningarna
behdver ske i samforstand mellan regionerna och naringslivet. Ett ansokningsforfarande innebar
ocksa en viss konkurrens vilket bidrar till att driva kvalitet.

Aven forslaget med en aktivitetsbaserad ersattning stimulerar till genomférande och forslaget att
det ska baseras pa inkluderade patienter snarare an antal startade eller pagaende provningar bidrar
till att gora de kliniska provningarna tillgangliga for patienter. Som med alla styrsystem finns dock en
risk att de paverkar inriktningen pa verksamheten. Det ar olika latt att inkludera patienter i olika typer
av studier eller inom olika terapiomraden. Det ar darfor viktigt att man féljer upp en aktivitetsbaserad
ersattning sa att den inte snedvrider genomforandet sa att endast studier dér det ar latt att inkludera
patienter genomfors.

Biobanker

Valfungerande biobanker ar avgorande for moderna kliniska lakemedelsprovningar, bl.a. for att kunna
gora kvalitetssakrade beddmningar inom prévningsverksamheten. Satsningar pa kliniska
lakemedelsprovningar som inte ocksa tar hansyn till biobankerna riskerar darfor att bli mindre
lyckosamma och darmed minska attraktionskraften att genomfora foretagsinitierade kliniska
ldkemedelsprovningar i Sverige. Vi haller med om att tillgangen till patologresurser ar viktigt for
genomforandet av kliniska lakemedelsprovningar. Att biobankerna har de ekonomiska resurser som
kravs, likval som att det utbildas tillrdckligt manga patologer, ar darfor mycket viktigt. Roche
valkomnar darfor forslagen om finansiellt stod for att sakerstalla resurser och infrastruktur.

Roche upplever idag stora regionala variationer i handlaggningen och beddmning vid biobankerna.
Dessa variationer skapar bade merarbete och fordrojer provningen. Vi ser darfor garna en mer
harmoniserad nationell handlaggning och struktur for bedémning av kliniska provningar. Vi saknar i
detta sammanhang ett nationell beslutsfattande for biobanksfragor. Biobank Sverige ar en
sammanslutning av de regionala biobankerna och inte en myndighet. Biobank Sverige lider darmed
av samma utmaningar som alla regionala samverkansstrukturer nar det kommer till gemensamt
beslutsfattande. For att sddant beslutsfattande ska bli effektivt behdver det finnas tydliga
gemensamma beskrivningar och mandat. Vivill har sarskilt lyfta fram att man gor olika tolkningar av
t.ex. relevanta forfattningar och vad som i ovrigt maste foljas vid genomférande av féretagsinitierade
kliniska prévningar. | dagslaget ar specialistkompetenser inom biobanksvarlden mer fokuserade pa
akademiska studier och halso- och sjukvarden an foretagsinitierade kliniska provningar. Vi ser garna
ocksa ett battre samarbete mellan Biobank Sverige, regionala biobankcentrum och IVO for att
underlatta inrapporteringar som bada instanserna kraver.

Medicintekniska prévningar

Roche instammer i utredningens férslag och sarskilt viktigt ar att sakerstalla att Sverige dven framat
ar en attraktiv marknad for medicintekniska provningar. Idag ser vi att den svenska marknaden inte ar
forstahandsvalet for provningar av medicinteknik som lagrar person/halsodata i molntjanster eller
provningar dar molntjanster anvands for analyser av person/halsodata. Tva statliga offentliga
utredningar ar tillsatta och pa europaniva arbetar EHDS med fragorna men i dagslaget ar och en tid
framat kommer regelverket att vara ofullsténdigt och oklart. Férutom CE-markning enligt MDR och



IVDR som namns i utredningen sa ser vi dven detta till att Sverige ar en mindre attraktiv marknad for
medicintekniska provningar.

Roche AB genom Adam Szulkin, Fredrik Ax och Tobias Lundin Gerdas



