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Remissvar pa ”Forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska provningar” (Ds 2023:8)

Orebro universitet har givits mé&jlighet att inkomma med remissvar pa betidnkandet “Forslag pa
atgérder for att skapa béttre forutséttningar for kliniska provningar” (Ds 2023:8)

Orebro universitet uppskattar mdjligheten att fa avge ett yttrande!

Det starkaste motivet for att genomfora de foreslagna atgérderna i utredningen &r att Sverige uppfattas
ha halkat efter vad géller kliniska studier och provningar. En sammanstallning som Vetenskapsradet
nyligen presenterade visade att kliniska lakemedelsprovningar utgér 11 procent av de cirka 2 000
kliniska studier som planeras i Sverige arligen. En niva som enligt Vetenskapsradet analys, till skillnad
frén vad utredningen framfor, varit stabil de senaste tio aren, bade vad géller akademiska och
kommersiella kliniska provningar (1-2). Oavsett detta dr kliniska provningar, akademiskt- savél som
industri-initierade, viktiga for den kliniska forskningen, for patienter och for fortsatt hogkvalitativ
hilso- och sjukvérd i Sverige. Vi uppskattar darfor att denna utredning har genomforts 4&ven om man
kan ha olika syn pa hur utvecklingen av kliniska prévningar ser ut. De konkreta forslagen i
utredningen att mojliggora kompetensutveckling inom kliniska prévningar dven for icke legitimerad
personal och att striva mot att ta bort nationella sirkrav som missgynnar Sverige som provningsland
ser vi positivt pa.

Var huvudinvidndning mot utredningen ar franvaron av akademisk foretrédare i forslaget pa
styrgruppen for SweTrial. Var fasta uppfattning ar att en eller fler universitetsforetrddare skulle stirka
SweTrial bade praktiskt och trovardighetsmassigt.

Det ar tydligt att utredningen har ett fokus pa kliniska provningar initierade och genomforda av
lakemedelsindustrin. Det dr dock viktigt att vara medveten om att det &r samma personer som
genomfor kliniska provningar, oavsett om det dr industri- eller forskarinitierade studier.
Infrastrukturen som anvénds pé klinikgolvet 4r samma. Konkurrens kan forekomma men framforallt
sa starker nirvaro av alla typer av kliniska studier varandra. Finns en vil fungerande organisation pa
en klinik sa gynnas alla studier, patienterna ges mojlighet att delta i kliniska studier av olika typer och
kliniken &r ofta snabb pé att implementera nya metoder.

Att statliga medel anvénds till utveckling av Kliniska prévningsenheter och att dessa gors till en
nationell infrastruktur for klinisk forskning inom hélso- och sjukvarden ser vi positivt pa. Likasa en
statlig langsiktig finansiering av Biobank Sverige och regionala biobankscentra.

Det ar bra att utredningen pekar pa problematiken med att tillstindsansdkan méste vara skriven pa
svenska. Detta uppfattar &ven vi som ett hinder for mobilitet i forskning och for internationella
kliniska forskares verksamhet i Sverige vad giller alla typer av kliniska studier (akademiskt- eller
foretagsinitierade). I synnerhet &r detta viktigt vad géller MedTech-prévningar. Det forenklar
processen om det ar tillatet att manualer endast finns pa engelska och beskrivs pa engelska. Ett konkret
exempel pa effekt av detta dr Israel ddr manga provningar av tekniska hjalpmedel, pumpar, sensorer
mm. gors, mycket beroende pa att Israel godkdnner manualer pa engelska utan att krdva dverséttning
till lokalt sprak i etik- och annan tillstandsprévning.

Andra problem som utredningen pekar ut som forbudet mot klusterstudier och i hogsta grad
problematiken med hantering av provningsldkemedel dr ndgot som vi ser mycket positivt pa att det
lyfts och som vi hoppas utreds vidare.
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Det skulle kunna fortydligas hur figur 2.1 och 2.2 relaterar till varandra for att undvika missforstand.
Provarstille och Provningsstélle i figur 2.1 och 2.2 finner vi nagot oklart. ”Provarstélle” dr fetmarkerat
i punkten slutforande i figur 2.1. I figur 2.2. &r ”provningsstélle” markerat for punkt 11, (=analysera)
vilket vi uppfattar som missvisande da enbart ett fatal huvudprdévare, 1 basta fall, som har insyn i detta.
Vi finner dven punkt 12 dar det star att sponsor/CRO/prévningsstille skriver och publicerar
vetenskaplig artikel. Som provare anges man ofta i studie banner eller acknowledgement, forutsatt att
man inte tillhor den ofta exklusive skara av namngivna forfattare som ingar i styrgruppen for studien.
Detta &r en av anledningarna till att det har begrénsat virde for medprovare att delta i studier da det
vetenskapliga meritvérdet dr begransat om man inte tillhor styrgrupp och ar huvudprovare. Det ér ofta
vid ganska mogen vetenskaplig alder som den positionen kan uppnés. Tid for att genomfora studier,
meriteringsvirde for involverade och andra incitament skulle behdvas belysas tydligare. Over tid sa
har dessa incitament minskat betydligt. Historiskt sett fanns mdjlighet att generera medel som kunde
nyttjas for andra forskningsprojekt men idag sé kréivs ofta att man som provare lagger fritid for att
hantera studierelaterade aktiviteter och rent finansiellt kan det i vérsta fall bli ett risktagande, eftersom
man triggar kostnader hos stodfunktioner (kliniska provningsenheter, laboratorium, rontgen etc).

Avsnittet om Kliniska studier Sverige innehaller 1 vért tycke kloka reflektioner. Vi instimmer i
beddmningen att det vore bra med tydligare styrning. Det framgér dock inte av utredningen om det &r
tankt att Kommittén for klinisk behandlingsforskning kommer att tilldelas ndgra ytterligare resurser i
och med det utékade uppdraget. Detta bor beaktas.

En mojlighet dér Sverige har en styrka gentemot manga andra lédnder &r véra vilfungerade nationella
register och kvalitetsregister dér personnummer ger mojlighet till samkorningar. Detta kan sénka
kostnaden for genomforandet av en klinisk studie eller provning markant. Exempel pé detta ar
TIMING, AF-SPICE, DAPA-MI och INFINITY-SWEDEHEART (3-5). Det vore 6nskvért om det
kunde inga i SweTrials uppdrag att stodja och utveckla den hér formen av kliniska prévningar.

Vi noterar att man inte berdrt post-trial-tillgang pa provade studielikemedel som godkénns men sedan
ej far subvention. Detta ar ett praktiskt bekymmer som bidrar till att huvudman ibland tackar nej till
deltagande i studier rorande sarskilt sdrldkemedel.

Vi saknar konkreta forslag om fas [V-studier. Dessa studier ar ofta kliniskt viktiga men inte av samma
centrala intresse for foretagen. Ett sétt vore att utveckla stdd till nationella natverk for akademiska
studier inom varje specialistomrdde, tex genom att bidra med koordinering och monitorering. Var
uppfattning dr dven att Sveriges monitoreringsnitverk skulle kunna utvecklas. Sveriges bristande
deltagande i det Nordiska nitverket berors inte, vilket vi saknar.

Sammantaget s& berdrs manga viktiga punkter i denna utredning men det akademiska perspektivet
behover stirkas.
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