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Yttrande

2023-09-19 Dnr: 1-748/2023

Rektor

Klimat- och néringslivsdepartementet

Yttrande avseende beténkandet "Forslag pa atgarder for att skapa
battre férutsattningar for kliniska prévningar” (Ds 2023:8).

Karolinska Institutet har anmodats inkomma med remissvar avseende
betankandet "Férslag pa atgarder for att skapa béattre férutsattningar for
kliniska prévningar” (Ds 2023:8).

Specifika kommentarer till 13.1

Karolinska Institutet har tidigare efterfragat storre nationella samordning
och harmonisering och ser etableringen av SweTrial som ett steg i ratt
riktning och stédjer detta forslag. Dock saknas representation fran
akademin i SweTrial som ett komplement till féreslagna féretrédare for
industri respektive halso- och sjukvarden. Man kan dven fundera pd om
det inte borde ingé representation fér professionen (lékare eller
motsvarande) pa liknande sétt som representation for
patientorganisationer.

Oklart dock om férslaget kommer racka till om inte andra beskrivna
problem léses samtidigt, om dessa problem kvarstér sé riskerar SweTrial
att inte fa efterfragad effekt.

Karolinska Institutet hade 6nskat att fler och andra orsaker till minskat
antal kliniska prévningar utretts, som till exempel brist pa inhemska
lakemedelsbolag, barriarer och konkurrens mellan akademi och
regioner/halso- och sjukvard, 18g regional samordning och utmaningar
kopplade till datadelning. Aven dessa bér hanteras och inga i ett nationellt

samarbete.

Som stéd till styrgruppen SweTrial foreslas inrdttandet av ett nationellt
kansli som ska koordinera nationella natverkskoordinatorerna, Karolinska
Institutet dnskar att dessa nationella stédfunktioner inte enbart vander
sig till industrin, utan att det i deras uppdrag tydligt framgar att de dven
ska stotta akademiskt ledda prévningar.
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Karolinska Institutet stodjer ett nationellt arbete med utveckling av
forutsattningarna for kliniska prévningar inom precisionsmedicin, och
framhaller aven har vikten av att akademin ingér i detta arbete. Sjukdomar
som klassas som “rare diseases” kommer sannolikt utgéra en stor del av
kommande kliniska behandlingsstudier inom omradet precisionsmedicin
och eftersom dessa ar "ovanliga” kommer behandlingsstudierna rekrytera
deltagare fran hela landet vilket kraver nationell samordning och
datadelning mellan region och akademi.

Specifika kommentarer till 13.4

En omférdelning av medel frén Kliniska Studier Sverige till SweTrial verkar
riskabelt och lyfter farhdgor om minskat nationellt stéd till kliniska studier
som kan komma att negativt paverka antalet nya kliniska prévningar som
genomfors i Sverige. Oklart ocksé hur minskad finansiering och foéreslagen
omorganisation och férandring i styrningen av Kliniska Studier Sverige ska
leda till battre och fler kliniska prévningar och studier. Om verksamheten
inte fungerar som tankt inom Kliniska Studier Sverige, varfér da inte samla
allt inom en gemensam nationell struktur? Det skulle vara att féredra.
Dock &r det viktigt att fungerande verksamhet, som till exempel tjansten
"feasabilityférfragningar”, fortsatter att finnas.

Om det ar omajligt att sammanféra befintlig verksamhet med det nya
SweTrial &r det viktigt att Kliniska Studier Sverige kopplas till de Kliniska
prévningsenheterna for att tillgodose de akademiska prévningarna som
pa vissa hall &r lika stora som uppdragsforskningen. En koppling har skulle
tala for att dagens geografiskt uppdelade (regionala) noder inom Kliniska
Studier Sverige skulle 6verga till en mer tematisk uppdelning i

terapiomraden.

Karolinska Institutet féredrar séledes en gemensam nationell struktur som
inkorporerar bade SweTrial och de uppdrag som féreslas kvarsté hos
Kliniska Studier Sverige. En gemensam struktur bér vara mer
resurseffektiv an tvd, och alla kliniska prévningar bér gynnas av att
expertis och stéd samlas pa ett stélle nationellt.

Generella, 6vergripande kommentarer

Overlag s efterfragar Karolinska Institutet stérre involvering av akademin,
inte bara inom SweTrial utan brett inom de forslag som ges. Akademin ar
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en forutsattning vid kliniska prévningar, till exempel genom utbildning av
den kritiska kompetens som kravs, och ska férandringar kunna ske sé
behoéver akademin aktivt delta och bidra till detta.

Det ar viktigt att akademin involveras i vidareutbildningen av klinisk
forskningspersonal och forskningsstédjande yrken, inte bara for att stotta
inom halso- och sjukvarden utan for att &ven sakerstélla
kompetensférsorjning inom omraden som till exempel statistik och
datahantering — kompetenser som det ofta rader brist pé i
prévningssammanhang och som &r av vikt fér att héja den vetenskapliga
kvaliteten pa det prévningar som faktiskt genomfors.

Ny statistik fran Vetenskapsradet, publicerat 31 augusti 2023, visar pé att
det inte finns en minskande trend av antal nya kliniska prévningar i
Sverige — dessa data verkar motséagelsefulla jamfort med de som
beténkandet lyfter och fragan vacks kring hur stort det egentliga
problemet ar? Karolinska Institutet anser oaktat detta att det inte bara ar
antalet studier eller andel inkluderade deltagare som bér vara avgdrande
for utvardering (och ersattning), utan aven kvalitén pé och nyttan av
prévningarna och dess genomférande bor ligga till grund for utvérdering
och foljas upp kontinuerligt.

Ett satt att varna om hog vetenskaplig kvalitet &r att sékerstélla att ratt
kompetens finns pa plats i nuvarande och framtida organisationer som
arbetar med forskningsstod och infrastruktur fér kliniska prévningar. Ett
annat bidrag till 6kad kvalité skulle vara att satsa pa nationellt finansierad
monitorering, det vill saga kvalitetskontroll av pdgéende prévningar. Detta
ar en valdigt stor kostnad for de som bedriver kliniska prévningar, men en
viktig bestandsdel for att dessa ska genomféras korrekt och for att de ska
hélla hog kvalitet. Har kan inspiration fas frén vart grannland Danmark, dér
staten finansierar monitorering for kliniska prévningar och det har lett till
en pataglig kvalitetshojning och att fler studier kan genomféras.

Det &r &ven viktigt att komplettera med forslag pé andra 8n ekonomiska
incitament for kliniken och prévarna, en méjlighet skulle kunna vara
forenade tjanster for kliniska prévare. Férbattrade férutsattningar for
kliniska prévningar och studier kraver férbattrat samarbete mellan
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sjukvard och akademi, bland annat genom 6kade méjligheter till férenade
tjdnster och battre interregionalt samarbete.

| och med att den nya biobankslagen tradde i kraft 1juni 2023 sa
férandras mojligheterna till insamling och inkludering av biobanksprover i
kliniska prévningar, och det ar olyckligt att forslaget om att tillskjuta
finansiellt stéd begransas till regionala biobankscentra och Biobank
Sverige. Om det ar sa att finansiellt stod ska erbjudas till biobanker &ar det
viktigt att &ven biobanker med en akademisk huvudman ska kunna ta del
av denna finansiering for att 6ka flexibiliteten och méjligheterna till
genomférande av kliniska prévningar.

Just nu framgéar det i forslaget att ocksa kliniska préovningsenheter ska
kunna séka finansiellt stéd, men Karolinska Institutet staller sig fragande
till om detta verkligen behdvs fér de som utfér uppdragsforskning. Det &r
ocksé oklart om de nya strukturerna kommer féra med sig merkostnader
fér nyttjande, kommer avgifter tas ut for delar av stodet till exempel? Om
ja, kommer de vara differentierade for akademi/féretag?

Andra pagaende utredningar adresserar regler och lagar som férsvéarar
lakemedelsprévningar; kanske borde man avvakta denna utrednings
forslag till dess andra utredningar ar klara. Exempelvis foreslas att den
nationella satsningen pa radgivning for halsodata pa Vetenskapsradet
avslutas, med motiveringen att det bor téckas in av de tva utredningarna
som pagar med liknande mal. Med tanke pa att utredningarna annu inte &r
klara och det séledes ar oklart vad de kommer leda till och hur lang tid en
eventuell implementering av ndgot nytt kan tankas ta sé verkar det
prematurt att innan dess avsluta det pagaende stodet.

Karolinska institutet stédjer vidare arbete med att hitta I6sningar pa
forfattningsmassiga hinder som finns idag. P& sidan 205 star det ”I det
remitterade lagforslaget foreslas foljaktligen att statliga myndigheter ges
tillstdnd att samla in, vélja ut och kontakta en person i en urvalsgrupp med
forfrégan att medverka utan samtycke. Motsvarande atgard &r alltsa i
nulaget inte mojlig for en vardgivare i samband med en antalsberakning”.
Karolinska Institutet vill padpeka att lagforslaget &r valdigt begransat och
att det, &ven om forslaget trader i kraft, finns ett behov aven for statliga
myndigheter i den verksamhet som inte omfattas av lagforslaget.



Sida: 5 (5)

Forfattningsmassiga hinder finns inte bara nationellt, utan aven
internationellt dar spretande tolkningar av till exempel GDPR utgér ett
hinder fér internationella studier.

| forslaget ar det ndgot otydligt om alla kliniska prévningar avses och
om/nér aven annan klinisk forskning avses, det ar dven oklart om
forskarinitierade lakemedelsstudier omfattas alls av férslagen. Karolinska
Institutet hoppas att arbetet framat med fokus pa lakemedelsprévningar
inte kommer ske pa bekostnad av stod till bland annat akademiska
kliniska prévningar och studier som redan har manga utmaningar och ar
viktiga.

Avslutningsvis staller sig Karolinska Institutet bakom 6kad nationell
samordning, helst i en gemensam struktur, for att facilitera
genomfdrandet av kliniska prévningar och studier, och vill igen lyfta att
akademin bor ha en tydlig, bidragande roll i det kommande arbetet om
planerna ska kunna férverkligas fullt ut.

| drendets slutliga handlaggning har representanter for Karolinska
Institutets kliniska forskning ocksé deltagit.

Beslut i detta drende har fattats av undertecknad rektor Annika Ostman
Wernerson i narvaro av universitetsdirektér Veronika Sundstrom efter
féredragning av enhetschef Cecilia Martinsson Bjérkdahl. Narvarande var
ocksa Medicinska foreningens ordférande Lovisa Hagenfeldt.
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