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INTRODUKTION

KLINISKA PROVNINGAR
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INTRODUKTION

OLIKA BILDER

Kan vi vara ndjda?

Clinical trial applications (approved)

Sweden 2013-2022
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Stabilt antal kliniska provningar i
Sverige de senaste tio aren

Kliniska lakemedelsprévningar utgér 11 procent av de ungefér 2 000 kliniska studier
som planeras i Sverige varje 4r. Enligt en sammanstélining av statistik som

.
Vetenskapsradet publicerar idag har antalet Kliniska likemedelsprévningar legat pa S t a b I I ‘?
en stabil nivé de senaste tio dren avseende savil akademiska som kommersiella .

Kliniska prévningar. Trenden &r &ven stabil for kliniska studier som helhet.
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Jonas Oldgren, huvudsekreterare for klinisk forskning
— Det finns en utbredd oro Gver att antalet kliniska lakemedelspré r &r p gang
&r gladjande att var visar att detta in200! aitan i
férdelningen av likemedelsprovningar initierade av akademi respt nérin har héu
sig relativt ofdrandrat dver en tioarsperiod, sdger Jonas Oldgren, h ekret for Kii
forskning pa Vetenskapsradet.
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INTRODUKTION

ANDAMALSENLIG GEMENSAM INFORMATION

Atgarder for att forbattra forutsattningarna for kliniska provningar 4r nédvandiga

# of clinical trial applications (31meitted) # of clinical trial applications (submitted)
Sweden 2005 - 2022 by 100 000 inhabitants?
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INTRODUKTION

FRAMGANGSFAKTORER
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Uttalad nationell ambition, malbild och
konkreta handlingsplaner

Aktorerna, tvarsektoriellt, har utvecklat sin
formaga att samverka

Investerat i genomforandekapacitet i halso-
och sjukvarden

Fokuserat pa leveranssakerhet och pa att

utveckla synergier med den akademiska
forskningen

Klimat och naringslivsdepartementet
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EN NOGSAM AVVAGNING

” Langsiktigt
reformarbete’
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BAKGRUND

UTREDNINGENS FORABETEN

For att Sverige ska kunna erbjuda patienter en modern vard av hog kvalitet
behovs tidig tillgang till nya behandlingsmetoder genom deltagande i kliniska

provningar

Kostnader i
varden

Klimat och naringslivsdepartementet 8
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SAMMANFATTNING

EN BAS FOR STRATEGISKA ATGARDER

— En hallbar, jamlik valfard och en konkurrenskraftig sektor

Atgéarder for att
mark_nadsfbra
Kategorier av Sverige
kliniska internationellt
Stodsystem och | Provningar som
atgarder Sverige bor
En efterstrava
A internationell
Skalen_till oversikt
utvecklingen; MISSIONSDRIVEN
Utvecklingen hqu_er och DESIGNPROCESS
under de mojligheter
senaste tio aren DIALOG &

INSIKTSARBETE

OMVARLDSANALYS

Information for
en mer jamlik
inkludering av
patienter

FORSLAG &
ATGARDER

* Inte analysera eller lamna forslag som rér ansvarsforhallanden mellan stat och region eller det regionala arbetsgivaransvaret

@ Regeringskansliet Klimat och néringslivsdepartementet



SAMMANFATTNING

UTGANGSPUNKTER

KLINISKA STUDIER OCH KLINISKA
PROVNINGAR

De forutsattningar vi skapar for kliniska PATIENTENS PERSPEKTIV

provningar idag spelar en avgérande roll

ANTAL PROVNINGAR OCH ANDEL
PATIENTER

for utvecklingen av sjukvarden och tidig

tillgang till nya behandlingar.

KOMPLICERAD PROCESS OCH ETT KOMPLEXT
SYSTEM

W Regeringskansliet Klimat och naringslivsdepartementet 10



A

Harmonisering och kvalitet inom den akademiska

,, forskningen och kliniska studier har dkat”

STODSYSTEMEN

Sverige har inte formatt vanda den negativa trenden inom

kliniska provningar”

UTVECKLINGEN




MISSIONSDRIVEN DESIGN
KLINISKA PROVNINGAR N2022:A

En mer jamlik vard dar varje patient och invanare

2030 . erbjuds deltagande i relevanta kliniska provningar,
: och kliniska provningar ar en integrerad del av

vard och behandling.

FARDPLAN FOR KLINISKA PROVNINGAR

Klimat och naringslivsdepartementet
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FARDPLAN FOR KLINISKA PROVNINGAR

KUNSKAPSPLATTFORM
—

MATIONELLY MAL

TABLERAT PARTHERSKAP

BIALOG B SAMHANDLANDE

REGERING
& RIKSDAG

4

AKADEMI _— s =

1
l +

P
A

\

A v
VARDGIVARE / R , , . )
e aiteer ——
| — ,
! » - Erpee e

\

TECKENFORKLARING FARDPLAN FOR KLINISKA PROVNINGAR P -

3 3 5
> wm‘ t-th:r“n\- Meﬂuﬂ:ﬂnm N ll-wllqni.-s-
T e e T

RESULTAT
CIRKEL

FORUTSATTNING

REKTANGEL MED FORUTSATTNING
RUNDADE HORN

ATGARD SAMBAND
REKTANGEL MED LINJE, PIL VISAR
SKARPA HORN OCH NIN

FARGKOD EFTER BEHOV.

PATIENT

PARTNERSKAP
& SAMVERKAN PAVERKAN PA

SAMTLIGA AKTORER

VIT RAM

3
FINANSIERING &
INFRASTRUKTUR
NATIONELLT
LEDNINGSSYSTEM
4 MORKBLA RAM

INDUSTRI
UTBILDNING &
MARKNADSFORING

s . el Batevants sitsrer B iovervotit
NATIONELLT ¥ partoeian. e o = i i
5 LEDNINGSSYSTEM S

UPPFOLINING & PAVERKAN PA

ANDE SAMTLIGA AKTORER

MYNDIGHET

EUNSKAPSPLATTFORM
OCH WATIONELLY MAL
BEROR SAMTLIGA
AKTORER

ETABLIRAT PARTNERSKAD
IHYOLVERAR SAMTLIGA SAMMANDLANDE | ALLA
LED AV AKTORER




SLUTSATSER

Halso- och sjukvardens samlade resurs och kompetens som avsatts till kliniska

G E N O M F O R A N D E K A PA C I T E T provningar kan definieras som genomfdrandekapaciteten for kliniska provningar

Plansra avtala Starta upp.

PLANERA & AVTALA GENOMFOR | ENLIGHET MED PROTOKOLL SLUTFOR
Avsiuta
talle. o atainsamiin
het

6 7 8 9 10 n 12
« En komplicerad process som genomfors i ett STy o o el o o
storre och komplext ekosystem ~ B A P
« “Nagon annans ansvar for att N ; | FeE
astadkomma férandring” -
. : ANDRA AVTALSPARTER e 6 7 8 9 10 11
« Aktdrerna maste styra helheten tillsammans | N -

(6 7 8 1 12

och bidra till en forflyttning i den 6nskade

Anaiysara resultal

Spanser/CRO: Sk

slutrappart fl
Rapporleradatai  dokumentation.  fillsynsmyndigheter.
CRF.

Sponsor/CRO/
Spontor/CRO:  Préwningsstalle: Ingd
avial med distributée

riktningen*

Overfor oCRF fil
Varfillginglig Kr  databas.

Tilldela
tyckte  behanding

FSSK: behandia
s- forstksperson enligh
ardination.

* Complex adaptive systems as metaphors for organizational management Klara Palmberg Lulea® University of
Technology, Lulea’, Sweden
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SweTrial - etablera ett nationellt
partnerskap och nationella
terapinatverk for kliniska provningar*

Séakra kompetensfdrsorjningen av
klinisk  forskningspersonal  och
forskningsstodjande yrken i hélso-
och sjukvarden

SweTrial -  utveckla prévnings-
enheter for starkt genomférande-
kapacitet i halso- och sjukvarden

Skapa tillgang till statistik Over
kliniska provningar och kliniska
studier i Sverige

Rikta Kliniska Studier Sveriges
uppdrag specifikt mot kliniska
studier

Tillfér ytterligare statligt stod till
regionala biobankscentrum (RBC)
inom regionerna och  Biobank
Sverige

Undanrgj forfattningsmassiga
hinder och undvik nationella sarkrav
for kliniska prévningar



FORSLAG OCH KONSEKVENSER

FORSLAG

SweTrial - etablera et SweTrial- utveckla prévnings-
nationellt partnerskap och enheter for starkt
nationella terapinatverk for genomforandekapacitet i
Kliniska provningar* halso- och sjukvarden

Rikta Kliniska Studier
Sveriges uppdrag specifikt mot
kliniska studier

— PARTNERSKAP, SAMVERKAN OCH GENOMFORANDEKAPACITET

Industriforetradare i Life science-sektorn och regionala

©&—) foretradare for Halso- och sjukvardens sex
( @) samverkansregioner ingar och organiserar ett nytt

partnerskap SweTrial, i dialog med 6vriga aktorer' , med
ett uttalat nyttoperspektiv och pa inbjudan fran

Socialdepartementet. Patientperspektivet skall beaktas.

SweTrial tar fram nationella strategier, en nationell
handlingsplan och arliga verksamhetsplaner, etablerar
@ och samordnar ett &ndamaélsenligt antal nationella
@ tematiska natverk (terapi-, diagnos- eller motsvarande),

organiserar sig pa nationell niva vid ett

varduniversitetsjukhus.

@ Regeringskansﬁet 1. Ds 2023:8 stycke 10.4, 14.2, 13.1.3 fotnot 194 och bilaga 5

Staten tar ansvar genom att uttala nationella mal, att med

arliga anslag finansiera och Vinnova och Socialstyrelsen @
bidrar i den strategiska utvecklingen och utvarderar E@J
partnerskapet. Statliga medel starker

genomfdrandekapaciteten i halso- och sjukvarden genom

strukturer i form av kliniska préovningsenheter.

Synergier med Kliniska Studier Sverige tas till vara genom

ett preciserat uppdrag dar de regionala nodernas @
uppdrag riktas specifikt mot den akademiska forskningen @
och kliniska studier och en arbetsgrupp ges ansvar for ~ V.....-- ;

nationell samordning, prioritering och uppfdljning.

Klimat och naringslivsdepartementet 16



FORSLAG OCH KONSEKVENSER

BEGREPPEN SAMORDNING, SAMARBETE OCH SAMVERKAN

KLINISKA PROVNINGAR KLINISKA STUDIER

MALBILD RIKSDAG & REGERING MALBILD

FINANSIERING  VINNOVA 9« VETENSKAPSRADET  FINANSIERING

UTVARDERING  SOCIALSTYRELSEN

KLINISKA STUDIER
NATIONELL SVERIGE
REFERENSGRUPP
NATIONELL NATIONELL
SAMVERKAN KOMMITTEN SAMVERKAN

FOR KLINISK
STYRGRUPP BEHANDLINGS-
FORSKNING

SWETRIAL

REGIONS- REGIONALA

OPERATIV
LEDNING
REGIONALA
NODER

STRUKTURER
NATIONELLT

KANSLI

OVERGRIPANDE é STRUKTURER

SAMVERKAN I
TEMATISKA NATVERK

EKOSYSTEMET

W Regeringskansliet Klimat och naringslivsdepartementet
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“Kliniska Studier Sverige och SweTrial med en gemensam nationell referensgrupp
, , agerar gemensamt i fragor av nationell och internationell angelagenhet for kliniska

}.‘ studier och kliniska provningar”

FORSLAGEN

Imat och néaringslivsdepartementet



SweTrial - etablera ett nationellt
partnerskap och nationella
terapinatverk for kliniska provningar*

Sékra kompetensférsoérjningen av
klinisk ~ forskningspersonal  och
forskningsstodjande yrken i hélso-
och sjukvarden

SweTrial - utveckla proévnings-
enheter for starkt genomférande-
kapacitet i halso- och sjukvarden

Skapa tillgang till statistik Gver
kliniska provningar och Kkliniska
studier i Sverige

Rikta Kliniska Studier Sveriges
uppdrag specifikt  mot kliniska
studier

Tillfor statligt stéd till regionala
biobankscentrum (RBC) inom
regionerna och Biobank Sverige

Undanrgj forfattningsmassiga
hinder och undvik nationella
sarkrav for kliniska provningar



SweTrial - etablera ett nationellt
partnerskap och nationella
terapinatverk for kliniska provningar*

Sakra kompetensforsorjning
klinisk  forskningspersonal  och
forskningsstodjande yrken i halso-
och sjukvarden

SweTrial - utveckla proévnings-
enheter for starkt genomférande-
kapacitet i halso- och sjukvarden

Skapa tillgang till statistik oGver
kliniska provningar och Kkliniska
studier i Sverige

Rikta Kliniska Studier Sveriges
uppdrag specifikt mot kliniska
studier

Tillfor statligt stéd till regionala
biobankscentrum (RBC) inom
regionerna och Biobank Sverige

Undanrgj forfattningsmassiga
hinder och undvik nationella
sarkrav for kliniska provningar



SweTrial - etablera ett nationellt
partnerskap och nationella
terapinatverk for kliniska provningar*

Sékra kompetensforsorjning av
klinisk ~ forskningspersonal  och
forskningsstodjande yrken i hélso-
och sjukvéarden

SweTrial - utveckla provnings-
enheter for starkt genomférande-
kapacitet i halso- och sjukvarden

Skapa tillgang till statistik Gver
kliniska provningar och Kkliniska
studier i Sverige

Rikta Kliniska Studier Sveriges
uppdrag specifikt  mot kliniska
studier

Tillfor statligt stéd till regionala
biobankscentrum (RBC) inom
regionerna och Biobank Sverige

Undanrgj forfattningsmassiga
hinder och undvik nationella
sarkrav for kliniska provningar
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FORSLAG OCH KONS:E/KVENSER
.(' Undanrdj forfattningsmassiga
hinder och undvik nationella

LAGRUM OCH REGELVERK BEGRANSAR OCH SKAPAR e o M e
"OJAMLIKHET |

Klinisk provning blir en alltmer administrativt 6verbelastad process

Anpassningar av EU forordningar i svensk lagstiftning blir sarkrav

Halso- och sjukvardens ansvar for kliniska prévningar ar fortsatt otydlig

Laglig stallforetradare for icke beslutskompetenta personer i forskning &r svartillampad J

Avsaknad av majligheten att kontakta individer identifierade i en antalsberékning infor klinisk forskning

Patientens ratt till sjalvbestdmmande och delaktighet i klinisk forskning ar begransad

Mojligheterna att distribuera prévningsléakemedel i Sverige behdver forenklas
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FORTSATT ARBETE

EN KUNSKAPSPLATTFORM

UTMANINGAR OCH MOJLIGHETER

Utmaningar och mojligheter

Processfas

75

o
20 18

Planera Genomfor Ovrigt

mMgjligheter Utmaningar

@ Regeringskansliet Ref. Skalen till utvecklingen Ds 2023:8

Okande global konkurrens

Vikande leveransféormaga

Vikande genomfdorandekapacitet i HoS
Vikande atervaxt av kompetens
Overbelastade processer och brist pd stéodsystem

Brist pa samordning och handlingsplaner

Begrdnsande faktorer i lagrum och regelverk

Klimat och naringslivsdepartementet
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FORTSATT ARBETE

STYRKOR | SVERIGES EKOSYSTEM FOR LIFE SCIENCE

Fler &n 30 testbaddar och forskningsparker som
fokuserar pa tillverkning inom biotech,
lakemedelsutveckling, 3D-bioskrivning, medtech,
digital halsa, regenerativ medicin och
precisionsmedicin

kliniska prévningar och bidra till vetenskapliga

HOg acceptans bland populationen for att medverka i
E. genombrott (mindre &n 0.5 procents bortfall)

Varldsberomt "forskningscommunity” och ett 6ppet
innovationssystem som for samman den privata
sektorn och akademin i tvarvetenskapliga FoU-
projekt

Avancerad infrastruktur och hég digital mognad gor
Sverige till bra grogrund for banbrytande digitala
halsovardslosningar

Hem for banbrytande vetenskapliga upptackter och
atskilliga kommersialiserade uppfinningar, fran
pacemakern till CRISPR-Cas9-systemet

KALLA; BUSINESS SWEDEN, FEBRUARI, 2023

@ Regeringskansliet Klimat och naringslivsdepartementet 24



FORTSATT ARBETE

VASENTLIGA MOJLIGHETER

« Samsyn i underlag och bland akt6érerna kring
skalen till utvecklingen*

* Insatser, i med Sverige jamfoérbara lander, har visat
sig effektiva i att vanda en negativ trend**

» Sverige kan, relativt andra lander med liknande
forutsattningar, 6ka sin konkurrenskraft och med
fordel med inriktning mot bl.a. tidig-fas-studier**

W Regeringskansliet 57000 s Klimat och néaringslivsdepartementet 25



FORTSATT ARBETE

REFLEKTIONER

- Engagerat gensvar fran >70 aktorer/organisationer/myndigheter

» Brett stod for att etablera SweTrial, som komplementér nationell
kraftsamling, som ocksa renderat vidare inspel i fraga om utformning,
akademins roll, finansiering, risker och samverkan aktorer emellan

« Mal- och intressekonflikter, som i alla komplexa system, som fortsatt
behdver hanteras for att Sverige ska kunna agera nu och med starka och
hallbara I6sningar

 Inspel om hur sarskilda resurser/formagor t.ex. kvalitetsregistren kan tas i
ansprak och hur ett nationellt partnerskap kan starka Sverige, LS-sektorn
och patientens forutsattningar avseende t.ex. precisionsmedicin m.m.

« Ett av forslagen omsatt i ett Regeringsuppdrag till Lakemedelsverket, och
kan vi forvanta framdrift ocksa i avvaktan pa forskningspropositionen?

@ Regeringskansliet Klimat och naringslivsdepartementet 26



REGION STOCKHOLMS POSITION FOR UTFORANDE AV

KLINISKA INTERVENTIONSPROVNINGAR

En ny handlingsplan* som definierar mal och atgarder inom bland annat
resurssattning och kompetensforsorjning, partnerskap mellan region och
industri med vardgivarovergripande terapinatverk (pilot infektion)

Framtagen av en bred referensgrupp och gar i linje med vad den statliga
utredningen** om kliniska provningar fran Klimat- och
naringslivsdepartementet foreslagit

’Regionen gar fore och paborjar ett viktigt arbete
med att starka Sverige som forskningsnation”.

* Las har

W Regeringskansliet ** Ds2023:8

Kliniska prévningar

I Region Stockholm

STOCKHOLMSREGIONENS

LIFE

Klimat och Naringsdepartementet
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https://www.regionstockholm.se/globalassets/1.-halsa-och-vard/forskning-och-innovation/handlingsplan-kliniska-provningar.pdf
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TACK FOR UPPMARKSAMHETEN

"Brett intresse fran
aktorerna att bidra |1 det
vidare arbetet’”’

Forslag pa atgarder for att skapa béttre
forutsattningar for kliniska provningar -
Regeringen.se



https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/departementsserien-och-promemorior/2023/03/ds-20238/

