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Uppdrag om kompetenshéjande atgarder avseende kliniska
provningar

Regeringens beslut

Regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att genomfora kompetens-
héjande atgirder for att frimja kliniska prévningar i Sverige.

Likemedelsverket ska kartligga behovet av kompetenshéjande atgirder
genom att fora en dialog med de aktrer som verkar inom omradet.

Likemedelsverket ska ta fram och tillgingliggora utbildningsmaterial for att
fraimja regulatorisk kompetens om utformning och genomférande av kliniska
provningar.

Uppdraget omfattar sidana kliniska prévningar som utfors i fraga om like-
medel och medicintekniska produkter for anvindning pa manniska eller djur.

Likemedelsverket ska senast den 30 juni 2024 lamna en slutredovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far Likemedelsverket under 2023 anvinda hogst

2 000 000 kronor som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9
Hilsovard, sjukvard och social omsorg for budgetaret 2023 uppforda
anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard, anslagsposten 18 God vird
och folkhilsa.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2023.

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-24 46 31 Besoksadress: Fredsgatan 8
Webb: www.regeringen.se E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



Medel som inte har anvints for avsett andamal ska aterbetalas senast den
31 mars 2024 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk
redovisning av anvanda medel limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska héinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Arendet

Av regeringens nationella life sciencestrategi framgar att Sverige ska vara en
ledande life science-nation. I strategin lyfts prioriterade omraden och
sarskilda malsattningar inom vilka férandringar bedoms vara sarskilt
angeligna.

Tva sidana sirskilda malsdttningar dr Fler foretagsinitierade kliniska studier 1
svensk hilso- och sjukvird och Hog kvalitet i kliniska studier. Dessa malsitt-
ningar pekar pa behovet av kunskap om kliniska studier och behovet av att
prioritera de kliniska studierna pa den svenska marknaden. Vidare beskrivs
behovet av samverkan mellan regulatoriska myndigheter och féretagen i
malsattningen Utveckling och samverkan for implementering.

Kliniska prévningar, dvs. undersokningar pa friska eller sjuka individer for
att studera effekten av likemedel eller andra behandlingsmetoder, dr centrala
tor att kunna erbjuda patienter den senaste behandlingen. Vidare ar kliniska
provningar en forutsittning for implementeringen av precisionsmedicin i
svensk vard och for att erbjuda féretag inom life science-sektorn en méjlig-
het att vaxa 1 Sverige. Kliniska likemedelsprévningar 1 Sverige som genom-
fors pa initiativ av foretag har under en lingre period minskat.

En utredare har haft i uppdrag att bl.a. annat analysera hur utvecklingen f6r
kliniska prévningar ser ut i Sverige samt limna forslag pa atgarder for att 6ka
antalet kliniska prévningar, sirskilt foretagsinitierade likemedelsprévningar
(N 2022:A). Utredaren limnade i mars 2023 promemorian Forslag pa at-
girder for att skapa bittre forutsittningar for kliniska provningar — f6r en
battre valfiard och en starkare life science-sektor (Ds 2023:8).

Utredaren foreslar ett antal atgiarder for att stirka viljan hos framfor allt
toretag att vilja att forlidgga de kliniska prévningarna i Sverige, bl.a. forslag
om att investera i kompetensforsérjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstodjande yrken i hilso- och sjukvarden.



Kompetenshojande atgarder inom kliniska prévningar mojliggor att saval
toretag och hilso- och sjukvardspersonal som akademisk forskning kan ta till
sig av grundlidggande eller mer avancerad kompetens i friga om regulatoriska
krav och erfarenheter kopplat till kliniska provningar.

Pa regeringens vagnar

Jakob Forssmed

Anna Gyllenstrand

Kopia till
Kammarkollegiet
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