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Remissyttrande avseende betinkande Farslag pa dtgérder for att skapa
biittre forutsdttningar for kliniska préovningar (Ds 2023:8) Remiss
KN2023/03556 Klimat- och niringslivsdepartementet

Karolinska Universitetssjukhuset tackar for mdjligheten att inkomma med siit yttrande ver
uiredningen och dess forslag. Remissvaret har beretts i samrad med sjukhusets FoU-chefer
och ledaméter i Karolinskas FoUU-Kommitté. Nedan dterges Karolinska
Universitetssjukhusets huvudsakliga skél till stillningstagande avseende forslag 13.1 samt
13.4.

Karolinska Universitetssjukhuset stédjer forslagen 13.1 samt 13.4 och aterger nedan skilen
for detta.

13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella terapinéitverk for
kliniska provningar i Sverige

Hiilso- och sjukvardens genomforandekapacitet av kiniska provningar behover stdrkas

Hilso- och sjukvirdens genomforandekapacitet f6r kliniska provningar och klinisk forskning
behéver stirkas. Avsaknad och minskning av genomftrandekapacitet for kliniska prévningar i
hiitso- och sjukvarden &r enskilt den viktigaste faktorn bakom utvecklingen av svérigheter att
genomfora kliniska studier. Vid f6rfrégningar till klinik/vardgivare &r den absolut sttrsta
bristen idag att kunna frigra likarens (provaren eller medprévaren) tid fran klinik/rutinvéard
for allt arbete som den kliniska likemedels- eller medicintekniska prévningen kréiver. Detta
analyseras inte tillrickligt av utredningen och behdver tas hinsyn till 1 de atgirdsférslagen
som regeringen viiljer att presentera om mélet ska vara att 6ka kliniska prévningar i Sverige.
Dessutom bidrar avsaknad av akademisk meritering och bristand anslag till akademiskt
initicrad forskning ytterligare till svérigheten att genomfora foretagsinitierade kliniska
prévningar vid universitetssjukhusen. Den kliniska forskaren som &r en ldkare anstilld vi en
universitetssjukvardsenhet tvingas vilja mellan att genomfra sin “egna” akademiska
forskning eller den {ran ett foretag. Utredningen problematiserar inte detta faktum i tillrdckligt
hég utstréckning.

Kompetens, lokaler och personalresurser ir alla begrinsande faktorer nér den kliniska
forskningen, s#rskilt kliniska prévningar, 4r beroende av samma infrastruktur som
rutinsjukvérden. Karolinska Universitetssjukhuset f6ljer inkomna studieforfragningar till
sjukhuset. Det vanligaste och dkande skilet till negativa svar 4r att tid och resurser saknas.
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Det behdvs nya modeller och arbetssiitt for att véinda den negativa trenden med minskande
antal foretagsinitierade kliniska prévningar. Forslagen om att hilso- och sjukvarden ska ingd
som samarbetspart i ett partnerskap och forstéirka sin kapacitet for att planera och genomftra
kliniska prévningar dr dérfor viktigt for att kunna tacka ja till flera studieforfragningar.

Karolinska Universitetssjukhuset har goda erfarenheter av att 6ka fSrutséttningar for kliniska
provningar genom att organisera sig i terapinétverk sasom utredningen foreslér, exempelvis
inom den cancervard som bedrivs vid sjukhuset. Vi beddmer att motsvarande terapinitverk
inom fler omraden skulle 6ka mdjligheterna for flera patienter att ta del av nya behandlingar
och vardgivare att delta i utvecklingen av framtidens hilso- och sjukvérd. Terapinitverken
skulle dven kunna samarbeta och léra sig av varandra och potentiellt &ven dela resurser och
kompetenser. Resurser och investeringar behéver dérfor tillforas till provningsenheterna och
dér arbetet med de kliniska prévningarna planeras och genomfbrs, i linjen inom hélso- och
sjukvarden. Det &r dven viktigt som utredningen beskriver att “bestillaren” — bade
samverkansregionerna och staten (iven om den nationella nivén inte &r huvadman for hilso-
och sjukvarden) efterfrigar och féljer upp hur det gar den kliniska forskningen och kliniska
prévningarna i hilso- och sjukvarden. Den typen av redovisningskrav och uppf6ljning skulle
ocksa forbattra forutsittningarna for verksamhetscheferna att kunna prioritera resurser pa
kliniken for att kunna planera och genomfora kliniska prévningar.

Stodstruktur och kompetens i hélso- och sjukvérden for akademiskt initierade kliniska
provningar behover stdrkas

Karolinska Universitetssjukhuset stidjer utredningens resonemang att for patienten spelar det
inte négon roll vem som initierar och finansierar en klinisk prévning. Det viktiga &r att de kan
genomforas med och f6r Sveriges invanare. Férutséttningar for den akademiskt initierade
kliniska provningen och forskningen kan gynnas av férslaget under fSrutséttning att
infrastrukturen som féreslas tillhandahélls oberoende av vem som &r sponsor (vard, akademi
eller industri). Darfor behover de foreslagna atgérderna féljas upp och utvérderas avseende
bide akademiska och industriinitierade kliniska prévningar. Dessutom finns en rad olika typer
av kliniska studier som inte per definition dr en klinisk likemedelsprévning men vars syfte ir
att forbéttra hilso- och sjukvarden for patienten sdsom exempelvis inom psykologi,
fysioterapi och omvérdnad. Slutligen vill Karolinska Universitetssjukhuset dven lyfta vikten
av de sérskilda forutséttningar som krivs for kliniska provningar med barn (pediatrik) som
behdver tas sérskild hinsyn till i nésta steg i att realisera forslagen.

Karolinska stodjer aft staten investerar i planerings- och genomforandekapacitet av kliniska
provningar i hilso- och sjukvérdens kapilldrer diir forskningen och patienterna finns. Statliga
medel for att forstirka kliniska prévningar far inte riskera étas upp av en utdkad nationell
administrativ palaga, utan ska tillgdngliggtras dér forskningens bedrivs och patienterna finns.
Det dr viktigt att SweTrials infrastruktur for kliniska prévningar inte endast omfattar den
foretagsinitierade kliniska prévningarna — utan kliniska provningar oavsett sponsor, Under
dessa forutsittningar investerar staten 4ven i 6kad genomférandekapacitet av den akademiskt
initierade kliniska prévningen.
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Det behdver dven finnas en flexibilitet f6r att kunna vara forberedda infor nya tekniker sdsom
exempelvis mRNA teknik eller sa kallad “teragnostik™ som utvecklas valdigt snabbt just nu.
Det dr bada exempel pa teknik och metoder som inte &r terapispecifika men dédr Sverige
behéver snabbt kunna medverka i utvecklingen.

Foretagen i Life Science sektorn i Sverige behdver en ny modell for samarbete med hdlso-
och sjukvirden

Karolinska Universitetssjukhuset har ett néira samarbete med savil stora som sma life science
foretag fran hela virlden. Vér erfarenhet &r att det &r véirdefullt att investera i och skapa
langsiktiga relationer med samarbetspartners. Genom att skapa fortroende och kunskap om
varandras forutséttningar kan ett samarbete bade effektiviseras och sékerstilla att parternas
gemensamma mél uppnis — att forbittra for patienter och utveckla hélso- och sjukvirden. Ett
omsesidigt fértroende och forstaelse for varandras organisationer och forutsétiningar &r en del
av ett framgéngsrecept for ett privat-offentligt samarbete. Partnerskapet som foreslés inom
SweTrial stirker forutsitiningarna for att etablera denna typ av samarbeten pa en strategisk
och operativ niva mellan de parter som initierar och genomfir den foretagsinitierade kliniska
proévningar, ndgot som saknas pé nationell niva idag. Utredningen redovisar dven for hur
Danmarks och Norges modeller tydligt har haft ambition och mélséttning att etablera sérskilt
partnerskap med foretagen i life science sektorn, vilket de dven varit framgéangsrika med.

Det finns alltid risker med nationella partnerskap att dessa &vergdr till att vara en separat
administrativ organisation. [ utformandet av SweTrial maste detta beaktas och huvudfokus
vara pi att forstirka parternas planerings- och genomforandekapacitet fore ndgon form av
administrativt sirkopplad enhet pa nationell niva. Resurser for att administrera ett partnerskap
ska dérfor vara minimala i enlighet med f6religgande forslag. Det viktigaste for att forbéttra
forutsittningar for kliniska prévningar dr att resurserna och investeringar nér ut i hélso- och
sjukvérden i stillet for ndgon typ av dverdimensionerad administrativ pdbyggnad.

13.4 Forindra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

Karolinska Universitetssjukhuset har inga synpunkter pa huruvida staten véljer att finansiera
etableringen av SweTrial genom att omdisponera medel fran befintliga statliga satsningar
sdsom Kliniska Studier Sverige.

Avseende de delar som ror Kliniska Studier Sveriges uppdrag och mélséttning stédjer
Karolinska Universitetssjukhuset utredningens f6rslag.

Hiilso- och sjukvirdens genomforandekapacitet av kiniska privningar behiver stirkas

Kliniska Studier Sveriges uppdrag har varit och &r nationell samordning. Den nationella
samordningens resurser och resultat har inte 1 tillrficklig hisg utstrickning natt dnda ut till
verksamheterna (klinikerna eller motsvarande) hos vardgivarna dér den kliniska forskningen
eller prévningarna bedrivs. Det stéd som har erbjudits har i hog utstrickning varit utformat
for den akademiskt initierade kliniska studien. Karolinska Universitetssjukhuset har i nuléget
16 olika kliniska prévningsenheter som uppfyller utredningens definition av en
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provningsenhet och r externfinansierade. Karolinska stddjer dérfor utredningens forslag om
att det nu 4r dessa prévningsenheter som nu behdver stidrkas inom ramen for SweTrial. Mot
den bakgrunden stédjer Karolinska dven utredningens férslag om ett foréndrat uppdrag och
malsittning for Kliniska Studier Sverige.

Akademins kompetens och resurser for kliniska studier behover stdrkas

Kliniska Studier Sveriges befintliga stédstruktur kan med fordel tydliggtras och riktas
gentemot de akademiskt initierade kliniska studierna. Dérfor vore det dven rimligt att foresla
en styrmodell av Kliniska Studier Sverige dér akademin ar representerade for att sékerstélla
att deras behov och resursprioritering sker i linje med malgruppens behov. Kommittén for
Klinisk Behandlingsforskning leds av ledaméter frén sdvil akademin som hélso- och
sjukvarden varfor det rimmar klokt att integrera en styrmodell inom en redan befintlig
struktur i stédllet f6r ytterligare administrativa funktioner behéver skapas och finansieras.

Foretagen i Life Science sektorn i Sverige behdver samarbeta med hdlso- och sjukvarden

Kliniska Studier Sveriges uppdrag om nationell samordning mellan sex sjukvérdsregioner har
haft goda intentioner och ambitioner. Den foretagsinitierade kliniska prévningen behdver en
verksamhetsnéra samarbetspartner lokalt 1 universitetssjukvarden eller klinik (eller
motsvarande) hos vardgivaren som har lokalkéinnedom och god kinnedom om
forutsittningarna for patienterna inom respektive terapiomride dér en sponsor planerar for en
Klinisk prévning. Karolinska stédjer dérfor forslaget om ett dndrat uppdrag och mélséttning
med Kliniska Studier Sverige parallellt som investering och resurser tillfors till att etablera ett
partnerskap direkt med hélso- och sjukvéarden utan mellanhénder pa regional niva

Beslut om detta yttrande har fattats av sjukhusdirektéren pa delegation av styrelsen for
Karolinska Universitetssjukhuset. Yttrandet har foredragits av FoUUT direktér Annika Tibell
och samréd har skett cheflékare Ylva Pernow och med jurist Johanna Fjellstrom.

Beslutat dag som ovan

Bjom Zoéga
Sjukhusdirektor



