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Remissvar:

Forslag pa atgarder for att
skapa battre
forutsattningar for kliniska
provningar
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kn.remissvar@regeringskansliet.se
kopia: pontus.holm@regeringskansliet.se

Inledning

Hjarnfonden lamnar i detta remissyttrande synpunkter pa utredningen
Férslag pa dtgdrder for att skapa bdttre férutsdttningar for kliniska
prévningar (Ds2023:8). Hjarnfonden tillstyrker flera av utredningens
forslag (se nedan) och ser sarskilt positivt pa att patientorganisationer
bidragit med information och kunskap till underlaget och att
patientperspektivet genom det tagits tillvara pa.
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Kort om Hjarnfonden

Hjarnfonden ar en insamlingsstiftelse som arbetar for ett samhalle dar
alla hjarnor nar sin fulla potential, fria fran sjukdomar. For att uppfylla
var vision arbetar vi med finansiering av hjarnforskning samt
kunskapsspridning och samhallsférandring.

Forra aret (2022) delade Hjarnfonden ut 6ver 127 miljoner kronor till
hjarnforskning (grundforskning och klinisk forskning) i Sverige och vart
mal ar att vasentligt 6ka den utdelningen.

Synpunkter pa forslaget som helhet

Hjarnfonden delar synen att Sverige behover agera nu, for att halla
jamna steg med vara grannlander Danmark och Norge, for att sdkerstélla
konkurrenskraften i vart land och inte minst for att i snabbare takt kunna
utveckla sjukvarden och tidigt kunna fa tillgang till nya behandlingar.

Som stiftelse med uppgift att finansiera hjarnforskning samt att fa alla
hjarnor att na sin fulla potential ser vi sarskilt positivt pa att
patientorganisationer bidragit med information och kunskap till
underlaget och att patientperspektivet genom det lyfts.

Hjarnfonden staller sig positiva till forslag 13:1 Etablera SweTrial — ett
nationellt partnerskap och nationella terapindtverk fér kliniska
prévningar i Sverige. Ett partnerskap dar industriforetrdadare i Life
science-sektorn och regionala foretradare for Halso- och sjukvardens sex
samverkansregioner ingar. Sarskilt vill vi betona forslaget om att
patienters intressen och erfarenheter ska sarskilt beaktas, bland annat
genom att adjungera en patientforetradare till den féreslagna
styrgruppen for SweTrial. Har ser vi en utmaning i att hitta en (1)

info@hjarnfonden.se Stora Nygatan 26, 111 27, Stockholm

* F Hjé rnfonden 08 -40 60 800 Organisationsnr: 802017-8664



Klimat- och néringslivsdepartementet Stockholm
Diarienummer KN2023/03556 Ds2023:8 15 september 2023

foretradare som kan representera flera patientorganisationer. EUPATI
Sverige namns som en mojlig foretradare men Hjarnfonden ser att
vilken/vilka organisationer som ska medverka behover utredas
ytterligare. Ett alternativ skulle kunna vara att bjuda in representanter
fran flera olika patientorganisationer inom olika terapiomraden da
utmaningarna kan se olika ut for olika patientgrupper nar det géller just
kliniska provningar. Vi ar dock i allra hogsta grad angeldagna om att just
patientperspektivet bevakas da relevans for patienter ar en sarskilt viktig
aspekt pa alla nivder av den medicinska forskningen. Som exempel kan
namnas att samverkan leder till férbattringar ndar man utformar
studieprotokoll eller tar fram relevanta utfallsmatt, som namns i
rapporten Patient- och nérstdendesamverkan fér bdttre forskning och
hélso- och sjukvdrd (ref 1). Vi ar 6vertygade om att patientperspektivet
kommer vara till stort varde for arbetet i det foreslagna partnerskapet
SweTrial.

Gallande forslag 13.4 Férdndra uppdraget till Kliniska Studier Sverige
anser Hjarnfonden det lovvart att anpassa uppdraget, malsattningen och
finansieringen i forslaget till att omfatta stod for den akademiska kliniska
forskningen och sarskilt kliniska studier och vi ser sarskilt positivt pa en
nationell styrning i den referensgrupp som foreslas inrdttas med tydliga
mal och uppfoljning. Vad galler den forandring i uppdraget for Kliniska
Studier Sverige och darmed dven Vetenskapsradet som foreslas gallande
omfordelning av budgetposter, avstar vi att kommentera da vi anser att
det ligger aningen for langt fran vart verksamhetsomrade.

Ytterligare kommentarer

Det finns generellt en hog acceptans i befolkningen for att medverka i
kliniska provningar och bidra till vetenskapliga genombrott (mindre an
0.5 procents bortfall) (Business Sweden, februari 2023) (ref 2). Manga
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patienter hor ocksa av sig till oss och uttrycker att de vill delta i
provningar men patientens ratt till sjalvbestdmmande och delaktighet i
klinisk forskning ar idag begransad. Givet detta ser Hjarnfonden sarskilt
positivt pa det fortsatta arbete som namns under 13.7 Undanrdj
férfattningsmdssiga hinder och nationella sérkrav fér kliniska prévningar
framfor allt gdllande patientlagen (2014:821), dar patientens ratt att
kunna fa information om planerade och pagaende kliniska prévningar
foreslas utredas, for att foresla nodvandiga forfattningsandringar.

Vidare ser vi mycket positivt pa forslag 13.3 Investera i
kompetensforsérjning och vidareutbildning av klinisk forskningspersonal
och forskningsstédjande yrken i hélso- och sjukvdrden. Som
forskningsfinansiar med fokus pa grundforskning och klinisk forskning,
valkomnar vi en prioritering av resurser och utbildningar for klinisk
forsknings- och forskningsstodjande personal samt att se 6ver ytterligare
yrkeskategorier for att méta behoven inom ramen for den kliniska
forskningen. Vi delar utredningens asikt att detta ar helt avgérande for
att langsiktigt kunna forbattra forutsattningarna for att 6ka antalet
kliniska provningar i Sverige.

Sammantaget ser Hjarnfonden att det ar av yttersta vikt att férslaget har
starkt fokus pa matbarhet och uppféljning, vilket ocksa tydligt
genomsyrar saval utredningen som forslaget i sin helhet.

Utover ovan namnda vill vi understryka att for att nya medicinska
upptackter snabbt ska na fram och implementeras i varden behdvs ett
gynnsamt klimat for nya upptackter och framsteg. | den reformagenda
(ref 3) som en extern arbetsgrupp med Ing-Marie Wieselgren som
ordférande tog fram pa uppdrag av Hjarnfonden, presenteras flera
forslag for att ta forskning, utveckling och innovation framat. Bland
annat lyfter agendan vikten av mer medel till forskning om hjarnan och
dess sjukdomar sa att finansieringen star i paritet med sjukdomsbdrdan
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— det vill saga att saval grundforskningen inom akademin som den
kliniska forskningen behover starkas.

Reformagendan belyser ocksa problematiken kring att en stor andel
forskning som ger upphov till nya behandlingar och lakemedel inte
kommer hela vagen till sjukvarden. Manga bra idéer testas inte pa grund
av strukturella hinder kopplat till ledning och organisation. Hjarnfonden
ser att det behdvs initiativ for en riskférdelning mellan grundforskning,
sjukvard och naringsliv for att fa en hogre andel av fynden testade for att
uppna storre patientnytta inom hjarnans diagnoser. En problematik och
ett behov vi ser att det presenterade forslaget i utredningen kommer ha
gynnsam effekt pa.

Avslutningsvis vill Hjarnfonden tacka for méjligheten att Iamna ett
remissvar.

Stockholm, den 15 september 2023

oo G

Joakim Ramsberg Emeli Lundstrom
Forskning och samhallschef Programansvarig forskning
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