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Regeringen beslutade den 6 juni 2022 att tillsitta en utredare med
uppdraget att bland annat analysera hur utvecklingen for kliniska
provningar ser ut i Sverige samt limna férslag pa dtgirder for att ka
antalet  kliniska ~ provningar,  sdrskilt  foretagsinitierade
likemedelsprévningar.

Till ansvarig utredare férordnades verksamhetschefen vid
verksamhetsomride Anestesi och Intensivvird Region Orebro lin
Peter Asplund.

Som utredningssekreterare anstilldes den 15 augusti 2022
verksamhetschefen vid Karolinska Universitetssjukhuset Viktoria
Bjork och projektledare vid Swedish Medtech Lena Svendsen. Den 2
december 2022 entledigades Lena Svendsen och den 4 januari 2023
anstilldes Miriam Idar, regulatorisk utredare vid Likemedelsverket.

I denna promemoria éverlimnas enligt direktiven en analys hur
utvecklingen for kliniska prévningar sett ut de tio senaste &ren 1
Sverige samt vilka hinder och méjligheter som finns for att kliniska
provningar ska komma till stdnd. Slutligen dverlimnar vi férslag pd
dtgirder for att skapa bittre forutsittningar f6r kliniska prévningar,
sirskilt foretagsinitierade likemedelsprévningar. Utredningen wvill
rikta ett varmt tack till alla de som med stort engagemang tagit sig
tid att pd olika sitt bidra till vart arbete.

Stockholm den 15 mars 2023

Peter Asplund /Viktoria Bjork
Miriam Idar
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1 Sammanfattning

Den hir utredningen ir en 1 en serie av utredningar och initiativ som
direkt eller indirekt haft 1 uppdrag att adressera férutsittningarna for
kliniska studier och kliniska prévningar 1 Sverige. Vi beskriver
utvecklingen f6r dessa de senaste 10 &ren och ligger fram konkreta
forslag for forbittrade forutsittningar till nytta for patienten,
professionens mojlighet att ”siga ja” till att bedriva kliniska
provningar, till f6rméin f6r konkurrenskraften 1 svenska life science-
sektorn.

Utredningen bygger pd underlag som tagits fram av andra, vr
egen omvirldsanalys och inventering av hinder och mojligheter samt
omfattande dialoger med aktérer i den svenska life science-sektorn.

Den kliniska prévningen ir del av ett komplext ekosystem dir
forindringstakten ir hog och méjligheterna kan ses som outtémliga.
Utredningen gor inte ansprdk pd att vara uttdmmande och 1 vira
forslag har vi gjort nodvindiga avvigningar mellan l8ngtgdende
reformer och konkreta handlingsplaner som kan sittas i verket
direkt. Vir bedémning ir att Sverige behover agera nu, vilket har
priglat utredningens prioriteringar. De hinder som kliniska
provningar stdr infér idag forutsitter att nya 18sningar snabbt kan
komma p4 plats pd ett hdllbart sitt.

1.1 Uppdrag och genomférande

En klinisk prévning har som syfte att utveckla morgondagens
alternativ for att forebygga ohilsa, bota sjukdom eller erbjuda
lindring. De forutsittningar vi skapar for kliniska provningar idag
spelar en avgorande roll f6r att kunna utveckla sjukvirden och tidigt
kunna {3 tillgdng till nya behandlingar. For att kunna limna forslag
som tar hinsyn till bdde invinar-, patient- och samhillsperspektivet
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och bidra med ny kunskap, har vir analys utgdtt frin begreppet
klinisk studie, varefter forslag och &tgirder har riktats specifikt mot
den  kliniska  prévningen, sirskilt den féretagsinitierade
likemedelsprévningen.

Arbetet 1 utredningen har besttt av tre huvudsakliga delar;
omvirldsanalys, dialogméten och en missionsdriven designprocess.
Vi har i omvirldsanalysen beaktat tidigare och pdgdende statliga
offentliga utredningar, uppdrag till myndigheter och en serie
publicerat material av relevans f6r klinisk forskning, kliniska studier
och kliniska prévningar.

Utvecklingen av antalet kliniska studier och kliniska prévningar
globalt fér 8ren 2008-2021 bygger i huvudsak p data frin databasen
ClinicalTrials.gov, och fér Sverige for ren 2013-2022 pd data frin
Likemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten.

For att f3 perspektiv pd aktdrsspecifika frigor har vi, med
utredningens uppdrag och delmil som grund, genomfért
dialogméten med foretridare frin hilso- och sjukvird, akademi,
industri, myndigheter och patientorganisationer.

For att utveckla bilden av Sverige 1 ett internationellt perspektiv
har vi genomfért intervjuer med relevanta féretridare frin
Australien, Norge och Danmark. Utredningen har tagit fram en
*Fardplan  for Kliniska Provningar’ genom en missionsdriven
designprocess som Vinnova etablerat i sitt arbete med férindringar
pd systemnivd. For att f3 struktur 1 utredningsarbetet och skapa en
gemensam referens for att kunna konkretisera hinder, mojligheter
och forslag pd l6sningar har vi tagit fram en forenklad
processbeskrivning av den kliniska provningen.

1.2 Sverige har inte formatt vinda den negativa
trenden for kliniska ldkemedelsprévningar

Under perioden 2013-2022 fortsitter utvecklingen fér kliniska
prévningar i samma riktning som den som redovisades 1 SOU
2013:87, d.v.s. en neddtgdende trend for det totala antalet godkinda
kliniska likemedelsprovningar i Sverige. Ar 2021 ses en 6kning i
antalet godkinda ansékningar som sannolikt ir en si kallad
*pandemieffekt”, d.v.s. en 6kad forskningsaktivitet relaterad till
Covid-19-pandemin vilken vi bedémer vara av tillfillig natur.
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Statistiken f6r &r 2022 visar en 4tergdng till nivier motsvarande ir
2019. Nedgingen 1 det totala antalet godkinda ansékningar om
klinisk provning fér perioden 2013-2022 ir 22 %. Fordelningen
mellan kommersiell och icke-kommersiell sponsor ir relativt jimnt
fordelad over tiden med 70% prévningar med kommersiell sponsor
respektive 30% provningar med icke-kommersiell sponsor.

I wutredningens dialogmoten &terkommer aktdrerna il
upplevelsen att kliniska studier och kliniska prévningar i hilso- och
sjukvirden nedprioriteras' och att det dr svirt att fi tid och resurser
for dessa aktiviteter parallellt med hilso- och sjukvirdens
kirnverksamheter.

Figur 1.1 Totalt antal godkanda kliniska lakemedelsprévningar, 2013-
2022

300 276
270 271 257 262

250 240 236

219 214
200

150
100

50

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Total Linjar (Total)

Kalla: Lakemedelsverket.

Nir vi delar upp materialet och tittar pd utvecklingen av antalet
kommersiella d.v.s. foretagsinitierade kliniska prévningar s3
motsvarar minskningen éver samma period 22 procent, och fér ir
2022 ligger antalet pd en nivd motsvarade &r 2017. De icke-
kommersiella eller s& kallade provarinitierade prévningarna uppvisar
&r 2022 en for perioden historisk 1ig siffra, med endast 50 godkinda
likemedelsprévningar &r 2022 vilket motsvarar en minskning med 25
procent under perioden.

! Referens utredningens dialogméten.
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Figur 1.2 Totalt antal godkdnda kliniska lakemedelsprévningar, 2013-
2022
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Kalla: Lakemedelsverket.
Figur 1.3 Forandring (%) i antal godkdnda ansokningar for klinisk prévning

i Sverige indelat i sponsortyp, 2013-2022
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Kalla: Lakemedelsverket.
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I materialet indelat per sponsortyp finns &ver tid en uttalad
samvariation 1 utvecklingskurvorna d.v.s. nir den ena typen okar
tycks den andra minska och vice versa. Den procentuella
utvecklingen 6ver tid varierar ocksd beroende pa vilken tidsperiod vi
viljer att titta pd. Exkluderar vi pandemidren 2020-2021 dir vi ser en
markant dkad forskningsaktivitet kopplad till Covid-19 far vi andra
siffror. Gir vi bak&t 1 tid och inkluderar data frdn den analys som
SOU 2013:87 lit genomféra, fir vi andra absoluta tal. Oaktat vilket
snitt av data, sponsortyp eller mellan vilka &r vi viljer att rapportera,
har Sverige inte férmitt vinda den fortsatt neditgiende trenden
avseende antal likemedelsprévningar.

Antalet ansékningar om klinisk prévning kan stillas 1 paritet till
antalet etikansokningar for medicinsk forskning pd minniska. Nir
vi gor den analysen visar det sig fér perioden att den kliniska
prévningen utgdr 1 snitt cirka 5%. Det ir virt att notera att antalet
etikansdkningar for medicinsk forskning pid minniska visar en
positiv trend, di dessa har 6kat med motsvarande 29 procent
(omfattar olika studietyper d.v.s. observationsstudier och
interventionsstudier). Det gir inte att dela upp etikansékningarna
per ansvarig forskningshuvudman d.v.s. 1 kommersiell eller icke-
kommersiell. Etikprovningsmyndigheten tillhandah8ller 1 nuliget
inte den informationen. Andelen kliniska prévningar av det totala
antalet etikans6kningar 1 Sverige ir 1 absoluta tal 1ig, och ligre in
motsvarande siffra f6r Danmark och Norge dir andelen ligger pd
~15-25%. Vi gér bedémningen att det hir andelstalet kan vara av
virde att folja 6ver tid i Sverige och relativt andra linder.

For medicinteknikprévningar saknas dessvirre statistik dver
utvecklingen vilket bdde utredningen och branschorganisationen
Swedish Medtech beklagar. Omfattande regulatoriska férindringar
pd europeisk nivd i ansdknings- och tillstdndsférfarandet har
paverkat antalet inkomna ansékningar f6r medicinteknikprévningar
och informationen som finns fir dirfér tolkas med forsiktighet.
Utredningen konstaterar att det dr viktigt att dtgirder vidtas for att
kunna folja utvecklingen ocksd av medicintekniska prévningar. I
intervjuer som Swedish Medtech genomfort pekar medlemsforetag
pd en forskjutning av medicintekniska prévningar frin Europa till
USA och gor kopplingen till den nya europeiska férordningen for
CE-mirkning i Europa.

13
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1.2.1 Volymerna fas I-provningar ligger stabilt i Sverige

I en férdjupad analys av utvecklingen fér kliniska provningar (fas I-
IV) i Sverige, baserat pi statistik frin Likemedelsverket, ses en stabil
trendkurva med ~30 godkinda fas I-prévningar/ir. Den
kommersiella sponsorn utgér ca 70 procent av alla godkinda fas I-
provningar de senaste tio dren. Vi gér bedomningen att Sverige har
en stabil planerings- och genomférandekapacitet for tidig-fas-
provningar med sirskild referens till fas I. Utredningen bjod in
representanter for de sex fas I-enheter 1 Sverige som regelbundet
genomgdr tillsyn frin Likemedelsverket samt representanter frin
Etikprévningsmyndigheten, Biobank Sverige och Likemedelsverket
till en dialog 1 syfte att identifiera dtgirder som kan oka Sveriges
konkurrenskraft 1 tidig fas ytterligare. Representanterna lyfte fram
ett antal prioriterade utvecklingsomriden bl.a. tid, meriteringsvirde
och incitament f6r likare att bidra som prévare 1 en foretagsinitierad
tidig-fas-prévning, den ofta avancerade biomateriahanteringen och
onskemdl om en okad genomforandekapacitet i hilso- och
sjukvdrden. Dirtill pekade deltagarna pd potentialen 1 att underlitta
remittering av utomlins- och/eller utlandspatienter till kliniska
provningar dir kostnadsansvaret for rutinsjukvérden ofta ir oklart.
Slutligen framfordes forslag om ett utvecklat nationellt samarbete
mellan fas I-enheterna vilket skulle kunna stirka Sveriges position
inom tidig fas internationellt.

1.2.2  Ledtider och leveransférmaga

Foretagen inom life science-sektorn tillimpar betydligt mer
detaljerade mitt pd prestation avseende kliniska provningar in de vi
har att tillgd pd nationell nivd d.v.s. antalet ansékningar respektive
godkinda ansokningar for klinisk provning. Idag saknas en
nationellt vedertagen praxis och direkt jimférbara nyckeltal vilket
gjort det svart for utredningen att virdera och ge en rittvisande bild
av hur Sverige presterar, enskilt och jimfért med andra linder. Vi
bad industriforetridare férse utredningen med underlag for en
analys av prestation pé nationell niva. Det visar sig vara omgjligt med
de resurser vi haft till virt forfogande och vi bjod 1 stillet in
branschorganisationerna for likemedelsféretagen och CRO-
foretagen till dialogmote. Dir framkommer tydligt att ledtider

14
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(framfér allt uppstartstid) och rekrytering av patienter (gentemot
uppsatta mal) dr absolut centrala mitt pd prestation och att Sverige
under de senaste dren tycks gitt ifrdn att varit “det snabbaste landet”
till att nu 1 stillet visa upp 6kande ledtider och en vikande
rekrytering av patienter gentemot mal.

I Storbritannien presenteras irligen en rapport dir man rankar
linder globalt utifrin konkurrenskraftsindikatorer och nyckeltal fér
life science-sektorn. Baserat pd den senaste rapporten frin 2022* som
redovisar mediantider, for en delmingd av kommersiella provningar
med nya likemedel inklusive alla prévningsfaser, ligger ledtiden frin
ansdkan om klinisk provning fram tills dess att den forsta patienten
fatt en forsta dos pd 140 dagar upp till 260 dagar under perioden
2018-2020°. Motsvarande matt for Sverige, i vart material frin vira
dialoger, ligger pa 155 dagar vilket, talar for att Sverige 1 friga om
ledtider for uppstart ligger pd par med ett antal andra europeiska
linder. Vad giller antal rekryterade patienter gentemot uppsatt mal
(leveransférmdga) framkommer 1 samma dialogmdten mycket
varierande uppgifter som talar for att Sverige i vissa fall blivit simre
och 1 andra fall ligger 1 paritet med eller 6ver det globala snittet.
Flodet av studieférfrdgningar till Sverige ir fortsatt stabilt enligt
dialogerna med likemedelsforetag, CRO-féretag och ett antal
kliniska prévningsenheter och andra foretridare frin hilso- och
sjukvirden. Bekymmersamt ir dock att antalet forfrigningar som
leder till ett avtalat samarbete d.v.s. ett aktiverat prévningsstille
(motsvarande klinik eller verksamhetsomrdde) ligger 1 vissa fall sd
l3gt som 20%. Hir finns sannolikt stora variationer foér olika
terapiomriden och vad giller prévningsprotokollens komplexitet
m.m. och Sverige ir bittre rustat for vissa indikationer och
terapiomrdden dn andra. Sammantaget dr ledtider och
leveranstérméga tvd av flera viktiga nyckeltal som ir visentliga att
kunna félja pd nationell nivd och med en gemensam nomenklatur. Vi
noterar att linder som exempelvis Danmark har utvecklat metoder
och system for att f6lja de hir nyckeltalen pa nationell niva.

2 Life science competitiveness indicators 2022, published 21 July 2022 (gov.uk).
> De linder som jimférts ir Kanada, Frankrike, Italien, Storbritannien, Nederlinderna,
Tyskland, Schweiz, Spanien, Australien och USA.
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1.3 Sverige i en internationell jamférelse

I utredningens internationella 6versikt beskriver vi utvecklingen av
foretags- och offentligt finansierade kliniska studier och kliniska
provningar under tidsperioden 2008-2021 baserat pd data frin
databasen ClinicalTrials.gov*. Vi belyser utvecklingen globalt och
for ett urval av nio olika linder. Dirifrin snivar vi in éversikten till
fyra linder som vi bedomer jimférbara med Sverige och av sirskilt
intresse for utredningen baserat pd den faktiska utvecklingen av
kliniska prévningar, sjukvdrdens organisering och finansiering eller
typ av dtgirder som satts in for att vinda samma typ av trend som vi
for nirvarande ser 1 Sverige.

Den globala volymen av kliniska studier d.v.s. det bredare
begreppet in en klinisk prévning dkar under perioden 2008-2021.
Den 6kade forskningsaktivitet som i olika material beskrivs bero pa
Covid-19-pandemin dterkommer ocksd i det hir underlaget. For dret
2021 rapporteras 4238 studier (12%) utgora Covid-19-relaterade
studier och motsvarande siffra for 3r 2021 dr 2802 studier (8%) —en
visentlig volym studier kopplade till en extraordinir hindelse.

De foretagsfinansierade kliniska studierna globalt utgér i det hir
materialet 24-47% av det totala antalet kliniska studier. Dessa
minskar med sex procent under perioden 2008-2019 d.v.s.
undantaget covid-19-effekten. En storre nedgdng motsvarande ett
fall p& 21 procent ses under dren 2008-2013. Under samma period
okar ocksd globalt antalet icke-féretagsinitierade kliniska studier —
en 6kning som ska tolkas med forsiktighet dd den delvis kan bero pd
en 6kad rapportering. Det totala antalet kliniska prévningar (fas I-
IV) globalt ir oférindrat medan de foretagsinitierade kliniska
prévningarna globalt minskar med 21%.

Nir vi sndvar in materialet ytterligare och tittar pd de
foretagsfinansierade likemedelsprévningarna globalt per kategori
ser vi att fas I-prévningarna kar med ~70% och fas II-provningar
dterhimtar sig efter en nedgdng perioden 2008-2013 och ir 2019 dter
pd nivler motsvarande 4r 2008. Icke-prévningar (d.v.s.
interventionsstudier som inte ir likemedelsprévningar) 6kar och fas
III- och fas IV-provningarna ir oférindrade eller minskar.
Foretagen finansierar ~50% av de kliniska likemedelsprévningarna
globalt och den resterande delen finansieras av offentliga finansiirer.

“Alla data har inhimtats frin ClinicalTrials.gov i oktober och november r 2022.
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Det idr rimligt att utifrin dessa data anta att Sverige konkurrerar om
en  globalt  minskande = volym  av  féretagsinitierade
likemedelsprévningar. Utvecklingen av fas I-IV-prévningar och
icke-provningar visar att fas I-IT 6kar och fas ITI-IV minskar vilket
skulle kunna &terspegla prioriteringar som gors av foretagen. Vi
noterar samtidigt att foretagen finansierar en avsevird volym
kliniska studier bl.a. icke-prévningar vilka inte ir direkt féremadl for
den hir utredningen.

Vad giller utvecklingen av foretagsinitierade
likemedelsprévningar mitt 1 antal per 100 000 invénare noterar vi att
for &r 2021 rapporterar linder med relativt sma befolkningsunderlag
t.ex. Danmark och Belgien 3-5 kliniska prévningar per 100 000
invénare, medan linder som Sverige, Norge och Finland placerar sig
betydligt ligre med 1-2 kliniska prévningar per 100 000 invénare.
Linder med visentligt storre befolkningsunderlag bl.a. Tyskland och
Storbritannien rapporterar <1 klinisk prévning per 100 000
invinare. Befolkningsunderlag ir alltsi inte avgdrande for att
attrahera foretagsinitierade kliniska prévningar till ett land. Per
provningsfas skiljer sig utvecklingen 1 dessa linder 4t, och Danmark
sirskiljer sig med att bibeh3lla sina totala volymer och 6ka antalet fas
I- och II-prévningar. Norge minskar sina volymer med undantag for
fas I-prévningar dir man likt i Sverige ser ut att behélla sina volymer.
Storbritannien visar fortsatt en nedgdng 6ver samtliga faser.

Danmark och Storbritannien satte redan fér tio &r sedan in
dtgirder 1 syfte att forbdttra forutsittningarna for kliniska
provningar och resultaten skiljer sig idag 8t 1 frdga om den faktiska
utvecklingen 6ver tid. Australien och Norge ingick inte 1 den
rapporten’ som vi refererar till i vdr promemoria, men bida linderna
har 1 likhet med Danmark och Storbritannien gitt in med riktade
insatser for att vinda en trend liknande den som vi ser i Sverige.

Utvecklingen av antalet kliniska prévningar i Australien,
Danmark, Norge och Storbritannien fér dren 2008-2021 skiljer sig
t frdn den 1 Sverige och 1 frdga om det totala antalet kliniska
provningar 1 fas I-IV oavsett sponsortyp (kommersiella och icke-
kommersiella). I Sverige ir trenden som vi redovisat tidigare fortsatt
neditgiende, medan Danmark bibehdller sina nivier och

* Kliniska prévningar— policyinitiativ och trender 2014:01, Myndigheten for tillvixtpolitiska
utvirderingar och analyser.
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Storbritannien har fluktuerat, men visar sedan 2017 en nedgéng.
Norge visar 1 det hir materialet ocksd pd en nedging medan
statistiken fér Australien visar en markant uppging.

Figur 1.4 Totalt antal kliniska prévningar (fas I-1V) oavsett sponsortyp, i
Australien, Danmark, Norge, Storbritannien och Sverige
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Kalla: ClinicalTrials.gov (hdsten 2022).

Vi har stillt den faktiska utvecklingen av foretags- och icke-
foretagsfinansierade kliniska studier de senaste femton dren i
forhallande till hilso- och sjukvirdens organisering och finansiering
samt de specifika dtgirder och insatser som riktats mot att férbittra
forutsittningar for foretagsfinansierade kliniska prévningar i de
olika linderna. Vi goér bedémningen att hilso- och sjukvirdens
organisering och finansiering inte forefaller vara avgorande for att
genomfora dtgirder for att férbittra forutsittningarna och attrahera
och genomféra foretagsinitierade kliniska provningar. Ett statligt
helhetsansvar f6r den specialiserade sjukhusvirden, som i Danmark
och Norge, har dock 1 vdr bedémning varit en férdel nir det kommer
till att pad relativt kort tid kunna genomféra dtgirder, fi genomslag,
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kunna folja upp effektivitet och redovisa konkreta resultat.
Australien har 1 sin tur uppnitt goda resultat med en organisation av
sjukvdrden som dr mer lik den vi har 1 Sverige.

Lindernas och life-science sektorns fé6rméiga att hitta former for
samarbeten mellan stat, region och industri avseende kliniska
provningar ir en gemensam framgdngsfaktor. Hir inbegrips
formdgan att samverka nir det giller att utarbeta gemensamma
maélsittningar, handlingsplaner och att kontinuerligt f6lja upp och
utvirdera de insatser som gors. Alla fyra linderna har p3 olika sitt
investerat 1 genomférandekapacitet i sjukvirden bla. i form av
terapi- och diagnosorienterade nitverk av kliniker och klinisk
forskningspersonal samt forskningsstddjande personal/enheter.
Linderna har alla gemensamt att man prioriterat att hélla sina
ledtider for att starta upp kliniska prévningar och siktat pd hog
leveransférmdga 1 frdga om att inkludera antalet éverenskomna
patienter. Australien 1 sin tur har infért ekonomiska subventioner
och genomfért riktade satsningar for vissa typer av kliniska
provningar 1 tidig-fas, vilket gett ett avtryck i statistiken och 1 den
internationella konkurrenskraften. I Australien har de satsningar
som gors férankring pd hog politisk nationell och sjukvardsregional
nivd. Bilden i Norge liknar i stora delar den i Sverige, med undantaget
att nedgidngen 1 antalet kliniska prévningar ir dnnu mer uttalad.
Insatsomridena i Norges nationella handlingsplan adresserar i stora
delar de hinder och méjligheter som vi har identifierat f6r Sverige.
Norge har i sina dtgirder studerat den danska modellen TrialNation,
och inrittade under 2022 den norska motsvarigheten NorTrial.

De gemensamma framgingsfaktorerna kan sammanfattas 1 en
uttalad ambition, ett nationellt 6vergripande ansvar och konkreta
handlingsplaner, sektorns férmdga att samverka, investeringar i
genomforandekapacitet 1 hilso- och sjukvirden och ett uttalat fokus
pa leveranssikerhet och att utveckla synergier med den akademiska
forskningen.
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Figur 1.5 Totalt antal kliniska provningar fas I-IV oavsett sponsortyp, i
Sverige, Danmark och Norge, 2008-2021
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Kalla: ClinicalTrials.gov (hdsten 2022).

I en internationell jimforelse frin 2019 6ver foretagsinitierade
kliniska prévningar i Europa, Nordamerika och Asien placerar sig
Danmark i en ”top-15-analys” pd 13:e plats. Det danska
partnerskapet  TrialNation bildades 4r 2018 genom en
sammanslagning av tidigare initiativ som vidtogs for dver tio &r sedan
1 Danmark. De fem danska sjukvirdsregionerna ir alla medlemmar
och representerade 1 styrelsen. Danmark har en viletablerad kultur
av samverkan mellan privata och offentliga aktdrer och man har, och
har haft, i delar samma utmaningar som vi ser 1 Sverige idag bl.a. i
hilso- och sjukvirden. Samarbetet inom TrialNation beskrivs som
att ha vuxit fram, varit flexibelt och mognat 6ver tid utifrdn en
gemensam strivan att kunna ”siga ja” till féretagsinitierade kliniska
provningar.

1.4 Skalen till utvecklingen i Sverige

De hinder och méjligheter utredningen i sina tre delar har
identifierat har sammanstillts och kategoriserats i1 sex olika
kategorier:

o Infrastruktur och kompetens
e Lagrum och regelverk
e Nationell och internationell rickvidd

e Processer och stodsystem
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e Samverkan och ledning

¢ Styrning och finansiering

Vi pekar i denna utredning pd 125 unika hinder och 104 mojligheter
som var och en forstds inte paverkar den kliniska provningen 1 lika
stor utstrickning. Vi menar att forstdelsen for detaljer ir viktig for
att se hur hinder och méjligheter samverkar, men att vi samtidigt
miste behdlla systemperspektivet. Den missionsorienterade
processen har synliggjort konsekvenserna av ett icke-samordnat
system och en &vervigande del av de hinder och méjligheter som har
identifierats i utredningen 1 sin helhet ligger 1 hur vi samverkar d.v.s.
processer och stddsystem, infrastruktur och finansiering och 1
mindre omfattning 1 vra lagrum och regelverk. Nir vi kopplar
hinder och mojligheter till stegen 1 den kliniska prévningsprocessen
ir det primirt inte vir férmdga att planera, genomfora eller slutfora
en prévning som ir utmanande, utan det finns en samsyn hos
ekosystemets aktorer 1 friga om vad vi behover férindra, t.ex.
adressera ansvarsfordelning, tillgdng till  infrastruktur och
kompetens samt hilso- och sjukvidrdens roll att medverka i
foretagsinitierade kliniska prévningar. Bekymmersamt nog ir bilden
over hindren 1 ménga delar samstimmig med det som framgdtt i
tidigare rapporter och utredningar, men det finns ocksd nya samtida
insikter och kunskap att beakta nir vi tinker méojligheter och
16sningar.

De faktorer vi bedomer haft stérst piverkan pd utvecklingen i
Sverige for kliniska provningar och sirskilt foretagsinitierade
likemedelsprévningar ~ kan, utan  inbérdes  rangordning,
sammanfattas i:

e En o6kande global konkurrens om foretagsinitierade kliniska
provningar.

e Bristande svensk konkurrenskraft kopplat till vikande
leveransférmaga.

e Brist pd genomférandekapacitet for kliniska prévningar 1 hilso-
och sjukvérden.

e Brist pd &tervixt av forsknings- och forskningsstédjande
kompetenser.
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e Administrativt  6verbelastade  processer och = brist pd
indamalsenliga stodsystem.

e Brist pd nationell samordning, en gemensam mailbild, konkreta
handlingsplaner och indamélsenliga forum for samverkan.

e Fortsatt begrinsande faktorer och begrinsande nationella sirkrav
i lagrum och regelverk.

Det finns fortsatt begrinsande faktorer i lagrum och regelverk som
vi bedémer inte enskilt eller pid systemnivd ir avgorande for
mojligheterna att vinda trenden. De idr emellertid av en sddan art att
de pdverkar den enskildes mojligheter att komma 1 friga for en
klinisk prévning d.v.s. de forstirker ojimlikheter mellan individer pd
ett avsevirt sitt. Vi har under utredningens gdng haft dialog med
andra pigdende utredningar med biring pa virt uppdrag, och framfor
allt 1 frga om den piverkan som utbytet och anvindningen av
hilsodata kan fi pd foérutsittningarna fér kliniska prévningar. Att
systemet runt den kliniska prévningen ir komplext underlittar inte
och det finns i vdra dialoger och 1 vir omvirldsanalys tendenser till
att peka pd nigon annans ansvar for att dstadkomma férindring,
snarare in att aktdrerna agerar gemensamt och tar ansvar for att styra
helheten och gemensamt utvirderar nya 16sningar.

14.1 Nationella och regionala stodsystem

Utredningen har bedomt Kliniska Studier Sverige, konceptet klinisk
provningsenhet och den svenska biobanksinfrastrukturens
indamailsenlighet, uttryckt i termer om hig, begrinsad eller lig i friga
om att vara ett hjilpmedel och metod foér att skapa bittre
forutsittningar for kliniska provningar, sirskilt foretagsinitierade
kliniska prévningar.

1.4.2 Kliniska Studier Sverige

Kliniska Studier Sveriges nationella enhet vid Vetenskapsridet, de
sex regionala noderna och de utvecklingssatsningar som har
genomforts har de senaste sex &ren 2017-2022 finansierats med
~300 mkr. Utifrin utredningens dialoger ter sig detta ha bidragit till
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harmonisering och 6kad kvalitet inom den akademiska forskningen
1 Sverige, men har inte p motsvarande sitt haft samma betydelse for
kliniska prévningar, sirskilt foretagsinitierade
likemedelsprévningar. Den statliga utredning som limnade forslag
pd en nationell samordning foér kliniska studier SOU 2013:87 f5ljdes
av breda uppdrag i regleringsbrev till Vetenskapsridet och i de
overenskommelser som tecknades med samverkansregionerna.
Uppdragen eller 6verenskommelserna gjorde ingen distinktion
mellan kliniska provningar och kliniska studier 1 en vidare mening
och beskrev inte hur satsningarna skulle rikta sina resurser eller vilka
mitbara resultat och effekter systemet d.v.s. Kliniska Studier Sverige
forvintades leverera. Vir beddmning ir att avsaknaden av uttalade
nationella mil och handlingsplaner, styrning och prioritering
kombinerat med brist pd uppfdljning och utvirdering d.v.s. hur
uppdraget till Kliniska Studier Sverige ursprungligen utformades,
har bidragit till en utebliven effekt pd forutsittningarna fér och
antalet  kliniska ~ provningar,  sdrskilt  foretagsinitierade
likemedelsprévningar i Sverige.

Den nationella enheten har de senaste sex dren totalt finansierats
med 19 procent av den totala budgeten - ca 56 miljoner kronor. I
dessa medel ingick fram till 2020 medel f6r den numera avskaffade
Kommittén for kliniska studier samt en koordinator f6r kommittén
vid Vetenskapsrddets enhet for styrning och samordning.
Vetenskapsrddet anger 1 svar till utredningen att dven om
Vetenskapsrddet har inrittat en enhet f6r kliniska studier, bedriver
enheten inte enbart arbete med att stdédja och utveckla
forutsittningarna for kliniska studier 1 Sverige. Enheten arbetar dven
med andra frigor och uppdrag inom ramen fér Vetenskapsridets
drliga verksamhetsplan. De sex regionala noder som inrittades féljer
Sveriges sex samverkansregioner® och erhiller 5 mkr per 3r, eller tio
procent av den totala &rliga budgeten. Noderna ingir en
overenskommelse med Vetenskapsrddet som stipulerar vad parterna
dtar sig inom ramen for samarbetet. Dessa dverenskommelser ir
dock liksom fér enheten vid Vetenskapsrddet breda och allmint
hillna och bidragen ir inte kopplade till prestation. Inte heller hir
refererar 6verenskommelserna specifikt till kliniska provningar eller
den foretagsinitierade kliniska prévningen. Vi noterar att nodernas

¢ Hilso- och sjukvdrdsférordning (2017:80), 3 kap. Samverkansregioner fér hilso- och
sjukvird.
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arbete pdverkats av att det statliga bidraget fordelats 1 lika stora delar
mellan samverkansregionerna och inte utifrdn inv8narantal, vilket fir
konsekvensen att bidraget per invinare ser visentligt olika ut mellan
samverkansregionerna. For &ren 2017-2022 har bidraget per
invdnare varierat mellan 12 och 32 kronor per invinare och
utredningen noterar att de regionala bidrag som utgér till noderna
inte kompenserar skillnaderna. Totalt 67,1 miljoner kronor har
under de senaste 6 &ren avsatts till utvecklingssatsningar.
Utredningens bedémning idr att utvecklingssatsningarna med
undantag for den nationella studieférfrigningsprocessen har haft en
begrinsad effekt for den kliniska prévningen. Vi noterar att vissa av
utvecklingssatsningarna och de forstudier som gjorts har haft en
tillimpning pi, men inte specifikt riktats mot, den kliniska
provningen. Uppdraget till Vetenskapsrddet om en ridgivande
funktion for bittre nyttjande av hilsodata bedomer utredningen
overlappar med det arbete som pigir inom tvd statliga offentliga
utredningar om hilsodata samt arbetet kopplat till European Health
Data Space (EHDS)".

1.4.3 Kliniska prévningsenheter

Kliniska prévningsenheter utgdr infrastrukturer 1 hilso- och
sjukvdrden med lokaler, resurser och kompetenser for att planera,
genomfora och slutfora kliniska studier och kliniska prévningar.
Som stddsystem har de hog dndamélsenlighet med en uttalad och
positiv pdverkan pd forutsittningarna for kliniska prévningar,
sirskilt foretagsinitierade likemedelsprévningar. De kliniska
provningsenheterna dr 1 princip helt externfinansierade, vilket
betyder att de inte har nigon sjukvirdsregional finansiering utan
verksamheten bestdr av uppdragsarbete d.v.s. kontrakterade
dtaganden med foretag eller akademi. Tickningsgraden regionalt och
for olika specialiteter varierar stort iven inom universitetssjukhusen.

1.4.4  Biobank Sverige och regionala biobankcentrum

Biobank Sverige och regionala biobankcentra ir nédvindiga och 1
hég grad indamailsenliga 1 foérhdllande till kliniska prévningar,

7 Proposal for a regulation - The European Health Data Space, COM (2022) 197/2.
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sirskilt  foretagsinitierade  likemedelsprévningar. Vi gér
bedémningen att det saknas ett uppdrag och finansiering fér
hanteringen av biobanksprover fér forskningsindamal vilket
inbegriper  den  kliniska  prévningen.  Det  befintliga
tvistegstorfarandet infér beslut om utlimnande av vivnadsprov,
med en nationell rimlighetsbedémning av biobanksprov och en
ytterligare lokal bedémning av patolog, férsvarar processen med att
planera, genomféra och slutféra en klinisk provning.

1.5 Kliniska provningar och precisionsmedicin

Utvecklingen av precisionsmedicin inom flera omriden bl.a.
canceromridet har kommit lingt, och erfarenhet och kompetens
inom precisionsmedicinska kliniska prévningar vixer i samma takt.
Vi menar att mojligheterna fér ett effektivt inférande av
precisionsmedicin 6kar nir hilso- och sjukvirden medverkar i att
planera, genomféra och slutféra kliniska prévningar med en
precisionsmedicinsk ansats. Det for med sig att man i praktisk
tillimpning i ett tidigt skede f&r mojlighet att utforma och testa sina
processer och sin infrastruktur och bygga kunnande i hela flédet frin
diagnos, behandling och genom uppféljning. En del av lirandet
ligger 1 ansatsen d.v.s. nya moment, ny teknik och ofta nya
beréringsytor bdde inom och utanfér den egna verksamheten.
Myndigheten fér vdrd- och omsorgsanalys lyfter i en rapport
Danmark, Norge och Storbritannien som linder vilka bedéms ha
kommit ldngt med en nationell infrastruktur fér precisionsmedicin®.
Vi noterar 1 vdr linderjimforelse att detta ir samma linder som har
kommit l8ngt med sina handlingsplaner for forbittrade
forutsittningar for kliniska provningar generellt. T dessa linder har
man dven organiserat sin specialiserade sjukvard pa likartat sitt med
en hogre grad av nationell styrning och uppféljning. De kliniska
provningarna inom precisionsmedicin ir komplicerade och férenade
med sirskilda krav. Vi bedémer dock att ett helt visentligt férsta
steg for att kunna implementera precisionsmedicin i hilso- och
sjukvirden ir att forst etablera och tillforsikra en grundliggande
basal gemomfoérandekapacitet for kliniska prévningar.

8 Ibid sid 17.
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1.6 Forslagen

Utredningens férslag och atgirder ir riktade specifikt mot den
kliniska prévningen, sarskilt den foretagsinitierade
likemedelsprévningen.

Vi bedémer att det ir mojligt att paverka utvecklingen for
kliniska prévningar i Sverige 1 positiv riktning genom att:

1.6.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och
nationella terapinatverk med en bas av
proévningsenheter for starkt genomférandekapacitet i
hélso- och sjukvarden

Vi foreslar att industriforetridare 1 life science-sektorn och regionala
foretridare for hilso- och sjukvirdens sex samverkansregioner pd
inbjudan frdn Socialdepartementet ingdr ett nytt partnerskap,
SweTrial. Som en del i detta etableras och samordnas ett
indamalsenligt antal nationella tematiska nitverk (terapi-, diagnos-
eller motsvarande) samt pd nationell nivd ett kansli for regional
samordning placerat vid ett virduniversitetsjukhus. SweTrial
foreslds ta fram en nationell handlingsplan for kliniska prévningar
vilken férankras 1 den nationella life science-strategin, med
tillhorande 4rliga verksamhetsplaner inkluderande ett uttalat
nyttoperspektiv att frimja patienters, hilso- och sjukvirdens och life
science-sektorns intressen och internationella relationer. Vi foreslar
att staten tar en aktiv roll i att finansiera det nationella kansliet
genom drliga anslag samt tar ansvar att samordna de nationella
nitverken. Staten foreslds genom myndigheterna Vinnova och
Socialstyrelsen att bidra med den strategiska utvecklingen,
uppféljningen och utvirderingen av partnerskapet. Samtidigt
foresldr utredningen att statliga medel avsitts for att stirka
genomforandekapaciteten 1 hilso- och sjukvirden for kliniska
provningar, for att stirka redan etablerade prévningsenheter och
stimulera  nyetablering  av  provningsenheter.  Kliniska
provningsenheter foreslds goras till en del av nédvindig nationell
infrastruktur for klinisk forskning i hilso- och sjukvdrden.
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1.6.2  Utveckla befintliga strukturer genom att fordndra
uppdraget till Kliniska Studier Sverige och skapa
synergier och samverkanseffekter med kliniska studier
och den bredare kliniska forskningen

Kliniska Studier Sverige har bidragit till harmonisering och ékad
kvalitet inom den akademiska forskningen i1 Sverige, men har inte pd
motsvarande sitt utgjort ett specialiserat stodsystem for kliniska
provningar  eller  foretagsinitierade  likemedelsprévningar.
Utredningen foresldr att Kliniska Studier Sverige omorganiseras och
att de regionala nodernas uppdrag och mélsittning fértydligas och
riktas specifikt mot den akademiska forskningen och kliniska
studier, att uppdraget foér Enheten for kliniska studier vid
Vetenskapsrddet om kliniska studier upphor och uppdraget till
Vetenskapsrddet om statistik och information inom omridet ocksi
upphor. Vi foreslar att Kliniska Studier Sverige genom inrittandet av
en sirskild arbetsgrupp inom ramen fér Kommittén for klinisk
behandlingsforskning vid Vetenskapsrddet organiseras med en
nationell styrning som frimjar samordning, prioritering och
uppféljning av uppdraget. Kliniska Studier Sverige och SweTrial
foreslds inritta en gemensam nationell referensgrupp for att
gemensamt kunna agera 1 frdgor som utgdér en nationell eller
internationell angeligenhet avseende kliniska studier och kliniska
provningar. Som ett resultat av det forindrade uppdraget och
organisationen av Kliniska Studier Sverige omférdelas medel till
forman for etablering och drift av SweTrial.

1.6.3 Investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning
av klinisk forskningspersonal och forskningsstddjande
yrken i hdlso- och sjukvarden

For att kunna 6ka genomférandekapaciteten f6r kliniska provningar
1 hilso- och sjukvirden behover Sverige skapa karridrvigar ocks3 for
andra yrkeskategorier som, tillsammans med hilso- och sjukvérdens
legitimationsyrken, kan bidra 1 den kliniska prévningen
administrativt och kliniskt. Redan etablerade utbildningsgivare inom
life science ska med relativt begrinsade insatser snabbt kunna utbilda
betydande volymer av kompetens inom en nationellt kvalitetssikrad
utbildning for klinisk forskningspersonal och forskningsstédjande
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yrken 1 hilso- och sjukvirden. Vi foresldr att Likemedelsverket ges
1 uppdrag att leda arbetet med att utveckla och forvalta en nationellt
harmoniserad utbildningsplan som omfattar teori och praktik for
olika roller 1 den kliniska prévningen tillsammans med bla.
Etikprévningsmyndigheten, Biobank Sverige, hilso- och sjukvirden
och industrin. Det ir avgorande att det arbetet sker 1 nira samrad
med de erfarna kliniska prévare och prévningsenheter som ir
verksamma 1 Sverige idag samt med industrin vars erfarenhet och
kompetens kan sikra &tervixten av nista generations kliniska
provare.

Vidareutbildningen ska rikta sig till befintliga legitimationsyrken
(likare, tandlikare och sjukskoterska) samt kompetenser som med
hinsyn till lagrum och regelverk och genom aktivitetsskifte kan
bidra i arbetsmoment férenade med kliniska studier/kliniska
provningar i hilso- och sjukvirden. Vil avgrinsade uppdrag, tydliga
kompetensutvecklingsvigar och méjligheter till vidareutbildning
bidrar till att fértydliga incitament fér den enskilde medarbetaren,
och att prestationer forenade med kliniska prévningar kan premieras
1 det kliniska meritsystemet inom hilso- och sjukvirden.

1.6.4  Tillskjut statligt finansiellt stéd till regionala
biobankscentra (RBC) och till Biobank Sveriges

uppdrag

Biobankslagen syftar till att sikerstilla en god vérd och att skydda
individens personliga integritet. I vir utredning dterkommer det att
den s kallade tvistegsprocessen avseende hantering av
biomaterial/vivnadsprover utgér ett hinder for att vi pd ett effektivt
sitt pd nationell och lokal nivd ska kunna bedéma ansékningar
(tillstdnd) och hantera utlimnande av prov (uttag). De forskande
organisationernas behov av skyndsam tillgdng till biobanksprover
for forskningsindamal tillgodoses inte pa ett effektivt sitt, och det
finns idag inget formellt uppdrag, krav eller finansiering till de
regionala biobankscentra i sjukvdrdsregionerna och Biobank Sverige
for att medverka 1 det nya tillstdndsférfarandet inom ramen fér EU-
forordningen om kliniska prévningar. Biobanksaktérerna 1 Sverige
gor detta frivilligt med en insikt om att det dr en absolut
noédvindighet for den kliniska prévningen. Den tid och resurser som
de regionala biobankerna och Biobank Sverige investerar ir helt
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egenfinansierade. Regionernas biobanker och de regionala
biobankscentra ir helt centrala infrastrukturer vars huvudmin och
finansiering idag prioriterar vdrduppdraget. For att sikerstilla
behovet av infrastruktur och stéd for kliniska prévningar férenat
med att limna yttrande, bedéma och hantera biobanksansékningar,
foreslar vi att staten medfinansierar infrastruktur och resurser for
forskningsindamal med 15 miljoner kronor arligen, och att bidraget
utbetalas och f6ljs upp genom Inspektionen fér Vard och Omsorg
till regionala biobankscentra (RBC) och Biobank Sverige.

1.6.5  Prioritera atgarder for att samla nationell statistik
avseende kliniska provningar for utvardering,
uppféljning och ett kontinuerligt larande

Trots ett antal olika initiativ avseende information och statistik for
kliniska studier och prévningar, saknas det fortsatt en nationell
sokbar ingdng for Sverige som ger invinare och virdgivare mojlighet
att soka information om planerade och pdgdende kliniska studier och
provningar. Ett nationellt system ir centralt for jimlik rekrytering
av patienter och for att vi ska kunna félja upp, mita prestation och
marknadsféra Sveriges férmiga som land for kliniska prévningar.
Ett forslag om hur information om planerade och pigdende kliniska
provningar kan tillgingliggdras f6r en mer jimlik inkludering av
patienter har tagits fram och presenterades i slutet av augusti 2022
av Etikprovningsmyndigheten’. Vi foresldr att
Etikprévningsmyndighetens uppdrag utdkas att dven inkludera
ledtider och leveranstormaga for kliniska prévningar i Sverige samt
att skapa en nationell ingdng for att samla befintliga regionala och
lokala initiativ. Detta system kan nyttjas for att utvirdera prestation
inom SweTrial och méjliggéra ett kontinuerligt lirande.

’ Mojligheter att fora och presentera statistik ver kliniska studier i Sverige
Rapport 2022:1, Etikprévningsmyndigheten

29



Sammanfattning Ds 2023:8

1.6.6  Utred hur Sverige pa ett effektivt satt kan undanrdja
forfattningsmassiga hinder och undvika nationella
sarkrav som paverkar Sveriges konkurrenskraft for
kliniska prévningar

Ett  flertal  svenska  forfattningar som  ligger  inom
Socialdepartementets ansvarsomride utgér fortsatt hinder for
kliniska prévningar 1 Sverige. Exempel pd dessa hinder dterkommer
1 olika forarbeten och i vir utredning. I det fortlopande arbetet med
att anpassa svensk lagstiftning till europeiska férordningar behover
sirskild hinsyn tas for att undvika inférande av nationella sirkrav
som paverkar patienters mojlighet att delta 1 klinisk forskning och
kliniska prévningar. Vi summerar i denna utredning de lagar och
forordningar som var och en idag utgér ett direkt eller indirekt
hinder fér kliniska prévningar. Vi foresldr att regeringen 1iter dessa
bli féremdl for ett vidare utredningsarbete i syfte att ta fram
forfattningsforslag som undanréjer hindren.

1.7 Konsekvenser

Utredningens forslag fir olika konsekvenser fér aktdrerna i
ekosystemet for kliniska prévningar och for regeringen 1 form av
statlig finansiering. Vir samlade beddémning dr att nyttan och
virdedverforingen till  samhillet  6verstiger de risker och
konsekvenser som forslagen for med sig.

Forslagen stirker patientperspektivet 1 friga om kliniska
provningar samtidigt som den personliga integriteten beaktas. Utan
kliniska prévningar 6kar risken och sannolikheten att patienter inte
ges mojlighet att informera sig om och kan ta stillning till vird och
behandling inom ramen f6r klinisk prévning. Risken att resurser for
den kliniska prévningen konkurrerar med ordinarie rutinvard bestar
om inte infrastrukturen for den kliniska prévningen utvecklas. Vira
forslag innebir att landets ledningar f6r hilso- och sjukvirden
behdver samordna sig inom sin samverkansregion, vilket ir
nddvindigt och f6ljer etablerad arbetsordning. Vira foérslag medfor
inga konsekvenser fér det kommunala sjdlvstyret eller
arbetsgivaransvaret.

Forslaget om ett nytt nationellt partnerskap mellan féretridare
for industrin och ledningen f6r hilso- och sjukvirden i
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samverkansregionerna bygger pd frivillighet. For de aktdrer som
viljer att ingd, foljer ekonomiska konsekvenser i form av tidsmissiga
dtaganden.

Den akademiskt initierade eller s.k. icke-kommersiella kliniska
provningen konkurrerar om samma tid och resurser i hilso- och
sjukvirden som den féretagsinitierade kliniska prévningen. Risken
att den akademiska kliniska forskningen trings undan av den
foretagsfinansierade kliniska prévningen bedéms som liten. Bide
akademi och industri har samma behov av kompetens, resurser och
infrastruktur for att planera, genomféra och slutféra en klinisk
provning. Vi menar att den akademiska kliniska forskningen
kommer att gynnas av utredningens forslag, och forslaget om
investeringar i genomfdrandekapacitet samt ett partnerskap mellan
industri och hilso- och sjukvird. Utredningens forslag riktar sig till
den foretagsinitierade kliniska prévningen, och bygger pd att
foretagen 1 life science-sektorn agerar 1 linje med en gemensam
nationell milbild och gemensamt prioriterar insatser som gagnar life
science-sektorn 1 sin helhet. Samverkansmodellen avses bygga pa
frivillighet och branschorganisationernas etiska regelverk som
komplement till forfattningar och tillimpliga koder som reglerar
samverkan mellan parterna.

Férindringen 1 uppdrag och finansiering av Kliniska Studier
Sverige fir organisatoriska konsekvenser inom Vetenskapsrddet
vilka kan ske stegvis. Att uppdraget med nationell rddgivning for
hilsodata rekommenderas upphora bedéms inte introducera risker
som inte kan hanteras 1 de tvd pdgdende statliga utredningar som
specifikt ror hilsodata.

Utredningens  forslag  medfér inga forfattningsmissiga
konsekvenser och partnerna inom SweTrial kan exempelvis reglera
de juridiska aspekterna av sin samverkan 1 ett konsortieavtal.

Utredningen foreslir att forslagen finansieras genom en
omférdelning inom befintlig budgetram, med tillskjutande av medel
pd 1 storleksordningen 95,4-104,5 miljoner kronor fér en
sammantagen 3arlig kostnad, varav 21 miljoner kronor d.v.s. 7
miljoner kronor per &r i tre &r utgdér engdngskostnader. Dirtill
behéver den ekonomiska konsekvensen av en sirskild utredning
eller en bokstavsutredning beriknas inom ramen fér ordinarie
budgetprocess vid Socialdepartementet och statsrddsberedningen.
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1.8 Slutord

De beslut som nu fattas — eller inte fattas — om framtiden f6r kliniska
provningar 1 Sverige, kommer att paverka patienters méjlighet att
delta 1 klinisk prévning, hilso- och sjukvirdens mojlighet att ”siga
ja” till f6rfrigan om klinisk prévning, samt konkurrenskraften i den
svenska life science-sektorn.

Utredningens forslag och tgirder ir riktade specifikt mot den
kliniska prévningen och sirskilt mot den foretagsinitierade
likemedelsprévningen. Forslagen ger utrymme for synergier och
samverkanseffekter med kliniska studier och den bredare kliniska
forskningen och ska, enskilt och 1 sin helhet, ses som byggstenar for
att dstadkomma en lingsiktigt konkurrenskraftig och héllbart
ekosystemfor kliniska prévningar i Sverige. Utredningen foreslar
konkreta tgirder inom fem omriden som omfattar mdlbild,
partnerskap och samverkan, finansiering och infrastruktur, utbildning
och marknadsforing samt uppfolining och lirande.

Foretridare foér aktdrerna inom ekosystemet for kliniska
provningar har i utredningens dialogméten och firdplansarbete
unisont uttalat &taganden och beredskap for att forbittra
forutsittningarna for kliniska prévningar, vilket tillsammans med
noédvindiga politiska beslut kan bidra till den 6vergripande
missionen om att kliniska préovningar 8r 2030 idr ett etablerat verktyg
som bidrar till att vi tillsammans skapar framtidens vird.

Utredningen vill tacka alla de aktérer, organisationer och enskilda
individer som pd ett engagerat sitt bidragit till utredningens arbete.
Ett sirskilt tack riktar vi till Emma Sernstad och Elham Hedayati vid
Karolinska Universitetssjukhuset som har bistdtt utredningen med
statistikunderlag, USIFY f{oér samarbetet 1 det missionsdrivna
designarbetet och Institutet for Hilso- och Sjukvirdsekonomi
(IHE) Lund fér férdjupade dialoger.
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