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Deltagande i projektet Provningar for svensk medicin

Kungliga ingenjorsvetenskapsakademin (IVA) avser driva ett
handlingsinriktat projekt under 2012-2013. Syftet med projektet ar att
vanda trenden att antal industrisponsrade kliniska provningar avtar.
Projektets malsattningar for att na syftet ska projektet skapa en neutral
motesplats for samverkan mellan vard, akademi och industri. Det ska dven
ta fram en gemensam malbild for de tre intressenterna samt ett antal
konkreta atgardsforslag som kan implementeras omedelbart.

Foljande organisationer har for avsikt att delta i projektet:

e Landstinget i Ostergétland

o Lakemedelsverket

e Region Skane

e SSPM (Stiftelsen i Svenska Sallskapet for Pharmaceutical Medicine)
e Stockholms Léns Landsting

e Vastra Gotalandsregionen

Projektets ordférande ar Carola Lemne. Ovriga representanter i
styrgruppen kommer att vara fran lakemedelsindustrin (2 personer),
medtech industri (1 pers.), akademi (1-2 pers), landsting (4 pers), SKL (1-2
pers), lakemedelsverket (1 pers), offentlig vardproducent (1 pers), IVA (1
pers).

Styrgruppen ska bemannas av personer som har mandat och erfarenhet av
att genomféra nédvandiga férandringar i sina respektive organisationer. De
ska aven ha kunskap om vilka typer av férandringar som ar mdgjliga och
rimliga att genomfdra i sina respektive organisationer. Detta ar speciellt
viktigt i landstingen.

Forutsattningar for Stockholms lans landsting

Stockholms lans landsting har mycket goda forutsattningar att forbéattra
och 6ka andelen industrisponsrade kliniska provningar. Landstinget
medfinansierar och stodjer redan de tva prévningsenheterna Karolinska
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Trial Alliance (KTA) Fas 1 och KTA Prim! . De omfattar bade akademiska
och industrisponsrade kliniska prévningar i halso- och sjukvarden.
Landstingets ledamot i styrgruppen bor darfor samrada med KTA for att
tillfora relevant erfarenhet och kunskap rérande kliniska prévningar i
Stockholms lans landsting.

Bakgrund projektet

Genom en 6kad samverkan mellan sjukvard, akademi och industri ska
projektet stimulera och effektivisera redan befintliga aktiviteter som idag
pagar for att forbattra forutsattningarna for att genomfora
industrisponsrade kliniska provningar i Sverige.

Kliniska provningar av hdg kvalitet &r en helt avgorande aktivitet vid
utveckling av nya lakemedel och medicintekniska produkter. Dessa
provningar syftar till att dokumentera effekt, sdkerhet och
kostnadseffektivitet av en ny produkt. Kliniska provningar ar ocksa en
central del i life science-forskning? och innovation. Historiskt har Sverige
varit ett av de ledande landerna inom detta omrade med ett stort antal
provningar av produkter fran saval inhemsk som utlandsk industri. Den
provningskompetens som byggts upp i sjukvarden har varit en viktig
komponent vid utvecklingen av den svenska life science-industrin. Detta ar
ett av skalen till lakemedelsindustrins starka position i landet.
Konkurrensen om att fa kliniska prévningar ar hard. Sveriges
konkurrensfordelar bér darfor identifieras, lyftas fram béattre och
forstarkas.

Syftet med projektet ar att attrahera fler kliniska prévningar till Sverige
genom att forbattra forutsattningarna for inhemsk och utlandsk industri att
bedriva kliniska prévningar i Sverige. Detta ska uppnas genom ett antal
projektmal som kan delas in i tva grupper: dels ett mal som syftar till 6kad
dialog och samverka, dels ett gruppmal att omsatta forslag till handling.

1 Karolinska Trial Alliance (KTA) bildades 2007 och visionen ar att Stockholm ska bli det
mest attraktiva omréadet i Norden for att genomféra kliniska prévningar. Malet ar att
utveckla ett starkt samarbete mellan sjukvard, akademi och naringsliv samt att utféra
tjanster for att snabbare fa fram lakemedel och medicinska innovationer som kan komma till
nytta for patienterna.

2 Life science Life science, eller livsvetenskaper pa svenska, tacker in studier pa allt fran
manniskor och djur till natur. Det innefattar en mangd olika discipliner sdsom biologi,
matematik, kemi och medicin. Kunskapen inom life science kommer ur samarbeten mellan
dessa traditionella discipliner, men ocksa med fysik och teknik, inte bara inom den
akademiska forskningen utan ocksa med industrivarlden.
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