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SwedenBIOs svar pa betankande DS 2023:8 Forslag
pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for
kliniska provningar

Sammanfattning
SwedenBIO tackar for inbjudan att komma med inspel pa betankande DS 2023:8.

Generellt kan sagas att utredningen ar mycket valgjord, tungt forankrad och
valkommen. Det var imponerande hur de som ledde utredningen lyckades inkludera
alla aktorer som ar involverande i kliniska provningar i dessa diskussioner. Att ta ett
helhetsgrepp och sedan satta samman alla dessa aspekter till en samlad utredning
med konkreta forslag ar bra gjort av utredningsledarna.

SwedenBIOs samlade bedomning ar att vi stodjer en 6kning av genomfoérande-
kapaciteten vilket ar en forutsattning for att kunna attrahera fler provningar till
Sverige. Denna karnfraga i utredningen maste komma till stdnd dven om mindre
detaljer i forslaget justeras.

Vi styrker samtliga forslag och onskar att de konkreta forslag som denna utredning
lagger fram ocksa genomfors.

Viktigast bland forslagen ar att SweTrial etableras sa att de kan ta ledningen och
driva dessa fragor framat. Ett tydligt, centralt och dvergripande ansvar och
ledarskap behdvs for att samla alla inblandade foér att komma framat. For att lindra
bdrdan som kliniska prévningar har pa sjukvarden anser vi att det ar vardefullt om
SweTrial kan samordna provningsenheter for starkt genomférandekapacitet i halso-
och sjukvarden, samt satsa pa kompensutveckling av studiepersonal.

Branschorganisationen SwedenBIO arbetar for en konkurrenskraftig life science-industri i Sverige. Vi gér det genom att skapa effektiva
kontaktytor mellan aktérer, genom att bygga kunskap och genom att ge branschen en stark rést i samhallsdebatten.

1

SwedenBIO ¢ Wallingatan 24 « 111 24 Stockholm « Org.nr: 556644—6398 + www.swedenbio.se



sweden

The Swedish Life Science Industry Organization

Sarskilt fokus pa forslag 13.1

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

Vi styrker forslaget eftersom ett nationellt, 6vergripande ledarskap saknas idag.
Resonemang och diskussion
1) Kliniska lidkemedelsprovningar skall inte konkurrera med vard.

En av de storsta flaskhalsarna for sjukhusen och regionerna att leverera i kliniska
provningar (antal sites och antal patienter per site) ar att sjukvarden pa manga hall
har stora problem med att leverera den vard som kravs av dem. Detta ar i sarklass
sjukvardens och regionernas viktigaste uppgift. Det i sig ar ett stort problem som
behodver I6sas, men det ligger utanfor denna utredning. Eftersom de kliniska
provningarna ej bor konkurrera med vardflodet anser vi det bast om kliniska
provningar hanteras av ett nationellt partnerskap, dvs SweTrial.

SweTrial kan ta ledning och definiera tydliga malsattningar och matvarden for att folja
upp flédet av kliniska provningar, oberoende av regioners sarskilda prioriteringar.
Prioriteringar, utférandekapacitet, styrning och malsattning bér sa langt som mojligt
skiljas fran vard. Daremot behdver det praktiska utférandet sjalvklart integreras i
vardflodet for en patientcentrerad helhetsupplevelse.

Aven gallande kompletterande kompetens bér utredningens forslag implementeras.
Det behovs dedikerad personal for utforandet av kliniska provningar utan att
konkurrera med vardpersonalens redan tunga ansvar och arbetsbérda. Den nya
utbildningen i Skane: forskningskoordinator som pabyggnadsutbildning fran life
science examen, ar ett foredome.

En uttrangningseffekt finns aven inom sjukhuslaboratorierna. Pressen att producera
vard kan gora att labben valjer att inte prioritera forskning. Dar ser vi ett flertal
exempel pa hur universitetssjukhus vagrar hantera forskningsprover, patologilabb ar
oférmdgna att hantera prover som inte ingar i det normala flédet. Prov som om de val
hamnar i sjukvardens flode inte far lamnas ut, ens i studiesyfte. Dessa
dysfunktionella system maste atgardas och vi ser att ett partnerskap i form av
SweTrial kan fa férmaga och mandat att I6sa dessa knutar.

2) For svensk life science-industri och dess internationella konkurrenskraft ar
det mycket viktigt att fler kliniska provningar placeras i Sverige.

Sverige har en akademisk forskning i varldsklass som genererar ett stort antal idéer
och projekt som tas vidare i start-ups och mindre bolag. For foretag som startas i
landet ar narhet, kontakter och kompetens centralt. Den forskning som bedrivs i

Branschorganisationen SwedenBIO arbetar for en konkurrenskraftig life science-industri i Sverige. Vi gér det genom att skapa effektiva
kontaktytor mellan aktérer, genom att bygga kunskap och genom att ge branschen en stark rést i samhallsdebatten.

2

SwedenBIO ¢ Wallingatan 24 « 111 24 Stockholm « Org.nr: 556644—6398 + www.swedenbio.se



sweden

The Swedish Life Science Industry Organization

svenska bolag ar i ofta tidig fas och dessa provningar borde sjalvklart kunna laggas i
Sverige. Trots detta lagger 67% av svenska bolag sina kliniska provningar utomlands
(ref The Swedish drug discovery and development pipeline report 2023). Sverige gar
alltsd miste om de prdévningar som borde ha lagst trosklar att genomféras inom
landet.

Kliniska provningar i tidig fas kraver kompetens: det behdvs ratt kompetens for att
starta upp och driva dessa, men det skapar ocksa mycket kompetens i
genomfdrandet av provningar. Svenska bolag och svensk sjukvard gynnas av att
stora bolag lagger stora provningar i Sverige. Darigenom utvecklas och utbildas
personal och detta borde vara nagot som far hégsta prioritet.

Sverige har en unik styrka i vara patientregister som idag inte utnyttjas till fullo. Detta
borde kunna anvandas for att locka hit kliniska provningar med specifika
inklusionskriterier. Genom att attrahera féretagsinitierade provningar fran utlandska
bolag till svenska varden kan vi starta en positiv spiral av kompetensutveckling inom
sjukvarden. Detta ger stora mervarden for Sverige som kunskapsnation. Utlandskt
kapital kan sagas bli den startmotor som hojer kunskapsbasen, sanker trosklarna for
efterféljande prévningar och starker svensk sjukvard.

Etableringen av TrialNation i Danmark har resulterat i ett 6kat antal kliniska
prévningar och har nu en fungerande infrastruktur och kompetens pa plats. Vagen dit
startade med en medveten satsning pa fas-1 prévningar och med fokus pa kvalitet.

3) Terapinatverk ar nyckeln for fungerande samarbeten, inom och utanfor
landet.

Terapinatverken tillser nationellt samarbete med prévningar inom ett terapiomrade.
Den nationella samlingen ar sedan nyckeln for att vidare kunna samarbeta med
foretag eller andra lander. Dar finns specifika exempel fran de natverk som redan
existerar, t ex Nastro som ar universitetssjukhusens onkologinatverk. Detta har varit
en framgangsrik modell for samarbete med bade industri och éver nationsgranser.

Formaga till samarbete dver nationsgranser med framst vara nordiska grannar
kommer vara av stor vikt. Nordiska organisationer for terapinatverk ar otroligt viktiga
och Sverige racker inte ensamt for att kunna rekrytera patienter inom sma
indikationer.

Branschorganisationen SwedenBIO arbetar for en konkurrenskraftig life science-industri i Sverige. Vi gér det genom att skapa effektiva
kontaktytor mellan aktérer, genom att bygga kunskap och genom att ge branschen en stark rést i samhallsdebatten.
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Sarskilt fokus pa forslag 13.4

Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige for starkt
genomforandekapacitet i hdlso- och sjukvarden.

Vi stdder utredningens forslag om ett forandrat uppdrag for Kliniska Studier Sverige
samt en omfordelning av resurser till Swetrial.

Resonemang och diskussion

Kliniska Studier Sverige har drivit ett gott arbete med provarinitierade studier men
man har inte natt ut bland svenska sma och medelstora foretag. De storre
pharmabolagen ser inte Sverige som en attraktiv miljo att forlagga sina provningar i
och inte heller de sma och medelstora féretagen som utgér majoriteten av var
medlemsbas lagger sina kliniska prévningar pa svenska kliniker. Darfor ar det
nodvandigt att hitta en ny form for genomforande av foretagsinitierade kliniska
provningar inom svensk sjukvard.

SwedenBIO stéder ocksa inrattandet av en nationell referensgrupp dar SweTrial och
Kliniska Studier Sverige bada ingar. Detta eftersom den forskning som bedrivs i
svenska bolag ofta har en akademisk koppling och denna vardefulla resurs far inte
forloras under vagen. Har ser vi att de provarinitierade studierna med fordel fortsatter
drivas av Kliniska Studier Sverige men de provningar som sker i samarbete mellan
akademiska forskare samt industri bor forlaggas inom ramen for partnerskapet
SweTrial.

Med vanliga halsningar

Jessica Martinsson
Vd, SwedenBIO
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