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Yttrande avseende betdnkandet ”Forslag pa atgarder for att
skapa battre forutsattningar for kliniska provningar” (DS
2023:8)

Kliniska Studier Sverige (KSS) har anmodats att inkomma med remissvar
avseende betankandet "Forslag pa atgarder for att skapa béattre forutsattningar
for kliniska prévningar” (DS 2023:8).

KSS har granskat utredningens forslag utifran sitt uppdrag att genom nationellt
samarbete utveckla och stétta genomférandet av kliniska studier i hela Sverige.
Remissvaret ar framtaget av fem av de sex regionala noder som tillsammans
bildar KSS (Gothia Forum, Forum Séder, Forum Sydost, Forum Mellansverige
och Forum Norr). Noden Stockholm-Gotland ingar ej da nodférestandaren
medverkade i utredningen.

Sammanfattning

o KSS instdmmer med utredningen i behovet av starkt nationell styrning
och samordning, tydliga mal samt uppféljning av verksamheten vid KSS
samt att tydliggéra atagandet avseende Feasibility Sweden.

o KSS motsatter sig forslaget 13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt
partnerskap och nationella terapinatverk for kliniska prévningar i
Sverige.

o KSS stéller sig positiva till att stdrka den nationella infrastrukturen och
genomférandekapaciteten for kliniska prévningar i syfte att genomféra
fler kliniska prévningar i hela halso- och sjukvarden i Sverige.

» KSS anser att det behovs ett tydligt uppdrag fran regeringen till halso-
och sjukvarden gallande genomférande av kliniska prévningar samt
tilldelning av éronmarkta medel till regionerna for att sakerstélla tillgang
till erforderliga resurser, kompetens och vardplatser for att férbattra
genomférandekapaciteten.

» KSS anser att utredningens férslag att géra en riktad satsning pa
prévningsenheter innebar en risk att patienter, forskare och prévare i
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olika delar av Sverige inte erbjuds samma férutsattningar att delta i
kliniska prévningar.

KSS anser, i motsats till utredningens férslag, att KSS boér ges ett
fortydligat uppdrag att tillhandahalla stéd och samordning for alla typer
av kliniska studier, dar det sarskilt betonas att stéd och samordning till
foretagsinitierade kliniska prévningar ingar.

KSS anser att ett utékat uppdrag géllande kliniska prévningar bér ligga
inom KSS redan etablerade forskningsinfrastruktur. Pa sa satt kan
administrativa resurser besparas, synergier skapas och positiva effekter
uppnas snabbare for bade féretagsinitierade kliniska prévningar och
akademiska kliniska prévningar.

KSS motsétter sig utredningens forslag att omférdela medel fran KSS till
SweTrial.

KSS motsatter sig till forslaget att KKBF blir styrgrupp for KSS.

KSS motsatter sig utredningens forslag att avsluta VRs
halsodatauppdrag.

KSS motsatter sig utredningens forslag att Iagga ned den nationella
enheten for kliniska studier vid VR.

KSS stddjer utredningens férslag om en langsiktig plan for att sakerstalla
kompetensforsorjning av forskningspersonal och forskningsstédjande
personal dar aven fler personalkategorier kopplas in i arbetet relaterat till
kliniska prévningar.

KSS stddjer delvis utredningens forslag att flera aktérer bér kopplas in for
att arbeta fram nationella utbildningsplaner. KSS anser att utbildningar
riktade till personer involverade i féretagsinitierade kliniska prévningar
eller akademiska kliniska prévningar bér ges i samarbete mellan KSS,
Lakemedelsverket (LV), Etikprévningsmyndigheten (EPM) och Biobank
Sverige.

KSS anser att det behdvs konkreta forslag pa atgarder for att 6ka
meritvardet och incitamenten for att delta i kliniska prévningar inom
hélso- och sjukvarden, vilket saknas i utredningen.

KSS stddjer utredningens férslag att prioritera framtagandet av en
samlad nationell statistik kopplad till kliniska prévningar. KSS anser att
statistiken behoéver inkludera &ven andra datakallor utéver den som
utredningen foreslar for att fa en 6verskadlig bild av kliniska prévningar i
Sverige.

Kliniska Studier Sverige
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Overgripande kommentarer 13.1 Etablera SweTrial och 13.4 Férindra
uppdraget for Kliniska Studier Sverige

KSS motsétter sig forslagen da dessa inte atgardar huvudproblemet gallande
genomférandekapacitet av kliniska prévningar i halso- och sjukvarden.

Regeringen bér beakta betydelsen av att kliniska prévningar ges goda
forutsattningar i hela landet och att Sveriges invanare far jamlik tillgang till att
delta i kliniska prévningar. Utredningen saknar en adekvat analys av den
svenska hélso-och sjukvardens styrkor, behov och prioriteringar i relation till
genomfdrande av kliniska prévningar. Vidare saknar utredningen en analys av
den svenska life science- sektorns styrkor och behov. Utredningen belyser inte
heller betydelsen av nara geografisk samverkan mellan forsknings- och
innovationssystemets olika aktérer och halso- och sjukvarden fér en
framgangsrik svensk life science- sektor och utveckling av lakemedel och
medicintekniska produkter i hela Sverige, inkluderat mindre regioner och
larosaten.

Sverige behdver inte fler administrativa strukturer. Ett tydligare uppdrag
géllande kliniska prévningar och en bredare satsning pa existerande strukturer
kan sannolikt bespara resurser, skapa synergier och leda till att positiva effekter
uppnas snabbare for bade féretagsinitierade kliniska prévningar och
akademiska kliniska prévningar. erbjuder en nationell infrastruktur som stédjer
genomférande av kliniska studier i halso- och sjukvarden. Dessutom har KSS
etablerat det digitala verktyget Feasibility Sweden som erbjuder en vag in till
den svenska halso- och sjukvarden for studieférfragningar fran life science-
foretag. Det finns idag en god dialog mellan naringslivet och hélso- och
sjukvarden. Halso- och sjukvarden mottar betydligt fler forfragningar om kliniska
prévningar fran naringslivet &n vad som finns kapacitet att genomféra. KSS
anser darfor att det som behovs ar ett tydligt uppdrag fran regeringen till halso-
och sjukvarden gallande genomférande av kliniska prévningar samt tilldelning
av 6ronmarkta medel till regionerna for att sakerstalla tillgang till erforderliga
resurser, kompetens och vardplatser for att forbattra
genomférandekapaciteten._

| bada dessa férslag 13.1 och 13.4 utgar utredarna fran att man uppnar bast
forutsattningar for kliniska prévningar genom att separera styrning, organisation
och genomférande av kliniska prévningar och kliniska studier i tva parallella
strukturer. KSS haller inte med om denna slutsats och motsétter sig forslagen.

Den akademiska forskningen ar ryggraden for alla kliniska studier. Det ar i de
starka akademiska forskarmiljéerna som det genomférs flest kliniska
provningar. | dessa miljder ar ocksa genomférandekapaciteten mycket god da
framgangsrika forskare med stora forskningsanslag etablerar effektiva
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provningsenheter, rekryterar och behaller forskningspersonal 6ronmaérkt fér
forskning och som aven kan anvandas fér genomférandet av kliniska
provningar. De medel som tillkommer fran deltagande i foretagsinitierade
kliniska prévningar ar inte tillrackliga fér att finansiera utveckling och drift av de
kliniska prévningsenheterna.

Vidare ar ledande kliniska forskare, Key Opinion Leaders, av stdrsta vikt for att
attrahera kliniska prévningar till Sverige. Den expertis akademiska forskare
besitter ar ocksa helt avgérande for att peka ut aktuella och framtida strategiska
terapiomraden samt prioritera vilka kategorier av kliniska prévningar som
Sverige bor attrahera for att na malen att starka patienters tillgang till nya
behandlingsmdjligheter samt implementera precisionsmedicin i varden.
Forskning och utveckling av precisionsmedicin kraver tdt samverkan mellan
hélso- och sjukvard, akademi och naringsliv, varfér utredningens férslag om
uppdelning i tva parallella strukturer snarast skapar hinder fér utvecklingen.

Specifika kommentarer
13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella
terapinatverk for kliniska prévningar i Sverige

KSS stéller sig positiva till att stéarka den nationella infrastrukturen for kliniska
provningar i syfte att genomféra fler kliniska prévningar i Sverige, ge fler
patienter mgjlighet att delta i kliniska prévningar samt marknadsféra Sverige
som prévningsland, men motsatter sig utredningens forslag att etablera
SweTrial och anser i stéllet att ett sadant initiativ bér ligga inom KSS redan
etablerade forskningsinfrastruktur.

KSS motsatter sig forslaget att etablera SweTrial som en parallell struktur till
KSS. KSS anser att olika huvudmannaskap foérsvarar den totala styrningen,
bidrar till en 6kad administration och komplicerar beslutsvagar, kommunikation
och samarbete inom ekosystemet for kliniska studier. Det féreligger dessutom
en risk fér konkurrens om kompetens (exv. forskningssjukskoéterskor) och
utspadning av resurser om verksamheterna delas upp i tva separata modeller.
Att begransa uppdraget for KSS och omférdela budgetposter fran KSS till
SweTrial blir darfér kontraproduktivt.

KSS foéresprakar i stéllet att denna satsning gérs genom ett utékat och tydligt
uppdrag till KSS. Pa sa satt uppnar man vardefulla synergieffekter mellan den
akademiska forskningen och féretagsinitierade kliniska prévningar, samt
tillvaratar den expertis och infrastruktur som finns nationellt etablerad inom
KSS.
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Den organisationsskiss som utredningen tagit fram (13.1) avspeglar stora delar
av KSS struktur och organisationen av Feasibility Sweden. Feasibility Sweden
ar en nyligen etablerad unik nationell tjanst for studieférfragningar, utvecklad av
KSS i nara samarbete med life science-féretag och hélso- och sjukvardens
prévare. Tjansten erbjuder life science-féretag och akademiska forskare en
nationell ingang for studieférfragningar (feasibilities) riktade till svensk halso-
och sjukvard. Tjansten omfattar alla terapiomraden. Via ett nationellt natverk av
koordinatorer i alla 21 regioner formedlas kontakt till ett landsomfattande
natverk av kliniker och prévare i hela halso- och sjukvarden.

SweTrial- modellen har sin utgangspunkt fran lander med statlig sjukvard.
Utredningen saknar en analys av hur denna modell kan implementeras
operationellt i den svenska héalso- och sjukvarden med 21 sjélvstyrande
regioner.

13.2 Etablera SweTrial — en bas av prévningsenheter for starkt
genomfoérandekapacitet i hdlso- och sjukvarden

Utredningen féreslar en sarskild satsning pa provningsenheter samt att dessa
skall definieras inom halso- och sjukvarden som en nédvandig infrastruktur med
mojlighet att séka medel. KSS valkomnar en satsning pa att starka
genomférandekapaciteten for kliniska prévningar inom hélso- och sjukvarden.
KSS anser att utredningens férslag innebar en risk att gynna
universitetssjukhus pa bekostnad av mindre sjukhus. KSS anser att
genomférandekapaciteten bor starkas inom hela halso- och sjukvarden.

KSS uppfattning ar att de flesta prévningsenheter vid saval universitetssjukhus
som storre lansdelssjukhus erbjuder en blandning av tjanster fér genomférande
av saval akademisk- som foéretagsinitierad forskning. Prévningsenheternas
tiansteerbjudande ger en styrka at bada typer av studier, med en stark
akademisk karna. Utredningen saknar analys av genomférandekapaciteten, pa
mindre vardenheter kan det finnas val fungerande team av prévare och
forskningssjukskéterskor, vilka inte skulle definieras som en prévningsenhet
men som bidrar till att genomféra prévningar i hela landet. KSS beddémer att
utredningens forslag ar en svag modell som dels riskerar att allokera mer
resurser till de redan starka terapiomradena, dels separerar akademisk- och
foretagsinitierad forskning. Modellen tar heller inte hansyn till kliniska prévningar
med medicintekniska produkter.

Utredningen féreslar en sarskild satsning pa terapispecifika natverk i samarbete
med prévningsenheter som enbart genomfér féretagsinitierade studier. KSS
anser inte att det finns nagra férdelar med att bygga upp nya natverk da
disciplin- och sjukdomsspecifika terapinatverk redan finns etablerade i Sverige
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inom till exempel Svenska lakarsallskapet samt andra internationella
akademiska natverk. KSS anser dven att forslaget innebar en stor risk att vissa
kliniker och sjukhus valjs bort som utvalda kliniska prévningsenheter om man
inte uppfyller de villkor som séatts for att kunna medverka i terapinatverk. Detta
skulle riskera att forstarka den ojamlikhet som redan dag finns mellan stad-land
respektive sédra och norra Sverige nar det galler patienters, ibland
livsavgoérande, mojlighet att medverka i kliniska prévningar.

Utredningens forslag riskerar att endast framja provningar som genomférs pa
universitetssjukhusens prévningsenheter pa bekostnad av mindre regioner och
mindre sjukhus. KSS anser ocksa att forslagen riskerar en minskad bredd
géllande terapiomraden och dar endast patienter som bor i
universitetssjukhusens narhet kan erbjudas majlighet att delta i studier.

Utredningen ger inga forslag kring att starka férutsattningarna for kliniska
prévningar inom primarvard eller kommunal hemsjukvard. KSS anser att detta
ar en stor brist da det &r har det stora patientantalet aterfinns samt det omrade
som naringslivet har stérst utmaningar att na med sina studieférfragningar. KSS
anser att en 6kad kapacitet inom hela halso- och sjukvarden samt starkt
akademisering av primarvarden &r viktiga satsningar for att lyfta detta omrade.

Forskning och utveckling av precisionsmedicin kraver tdt samverkan mellan
hélso- och sjukvarden, akademi och néringsliv, dar utredningens férslag om
uppdelning i tva organisationer skulle skapa hinder.

KSS erbjuder infrastruktur éver hela landet for att genomféra alla typer av
studier. KSS har lange arbetat for att starka stédet for kliniska studier i hela
landet samt genomfért riktade utvecklingssatsningar som Feasibility Sweden
och Satellite sites i syfte att skapa jamlika férutsattningar for professionerna att
forska och genomféra kliniska studier och prévningar samt darmed jamlika
forutsattningar for patienter att delta i studier.

13.3 Investera i kompetensforsoérjning av klinisk forskningspersonal och
forskningsstodjande yrken i halso- och sjukvarden

KSS stddjer utredningens férslag om att en langsiktig plan for att sékerstélla
kompetensfoérsorjning av forskningspersonal och forskningsstédjande personal
ar av hog prioritet. KSS stddjer forslaget att fler personalkategorier bér kunna
kopplas in i arbetet relaterat till kliniska prévningar.

KSS stddjer utredningens forslag att flera aktdérer bér kopplas in for att arbeta
fram nationella utbildningsplaner, men saknar KSS och dess noder inom de sex
sjukvardsregionerna i utredningen. KSS stddjer inte utredningens forslag som
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innebar att enbart LV, EPM och Biobank Sverige ska ge utbildningar riktade till
personer involverade i féretagsinitierade kliniska prévningar.

Noderna bedriver idag utbildning inom ICH-GCP och GCP fér medicinteknik
riktad till forskningspersonal och chefer inom héalso- och sjukvard. Inom flera
noder bedrivs &ven utbildningar for forskningsstddjande personal, sa som
provare, forskningssjukskéterskor, monitorer och forskningskoordinatorer. KSS
foreslar att utbildningarna fortsatt ska ges i KSS regi, i samverkan med halso-
och sjukvard och akademi, for att sékerstalla kapacitet, kompetens och jamlik
tillgang till utbildning éver hela landet. KSS foreslar aven att aktérer sasom LV,
EPM och Biobank Sverige ges i uppdrag att bidra med underlag till
utbildningar.

KSS anser att det behévs konkreta forslag pa atgarder for att 6ka meritvardet
och incitamenten for att delta i kliniska provningar inom halso- och sjukvarden,
vilket saknas i utredningen.

13.4 Férandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

Kliniska Studier Sverige ar ett nationellt samarbete mellan Sveriges sex
sjukvardsregioner som stdds av Vetenskapsradet (VR) sedan 2015. De
regionala noderna utgér en gemensam nationell forskningsinfrastruktur och
bildar tillsammans Sveriges enda nationella direkta stédsystem for kliniska
studier (utredningens definition). Utredningen ger uttryck at att KSS inte haft ett
tydligt uppdrag eller malbild avseende kliniska prévningar i samverkan med
naringsliv. KSS delar denna uppfattning och vill framhalla att KSS har ett
betydligt bredare uppdrag géallande alla typer av kliniska studier. KSS har
féljande vision och mission:

Vision

Kliniska studier &r en integrerad del av hélso- och sjukvarden vilket skapar
forutsattningar for fler patienter att delta i kliniska studier

Mission

Genom nationellt samarbete utvecklar och erbjuder vi stdéd fér genomférande av
kliniska studier i hela Sverige. Vi bidrar till morgondagens vard och behandling
genom samverkan mellan halso- och sjukvard, akademi och néringsliv.

Detta &r en hég ambitionsniva som kraver stort engagemang av involverade
huvudman i samarbete med branschorganisationerna inom life science. KSS
valkomnar en hog forvantan pa vad KSS som nationell infrastruktur, halso- och
sjukvarden och naringslivet ska kunna astadkomma. De rekommendationer
som gavs i den tidigare utredningen "Starka tillsammans” (SOU 2013:87) gav
en riktningsangivelse for svensk klinisk forskning, men kan inte ses som en
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uppdragsbeskrivning till KSS. Mal och foérvantan pa resultatet maste sattas i
paritet med avsatta medel och resurser och avgérande fér all framgang &r och
forblir malsattningar och ataganden fran respektive huvudman (region/akademi)
och branschorganisation.

Trots att utredningen konstaterar att KSS inte enbart haft det mer smala
uppdraget gallande féretagsinitierade kliniska prévningar valjer utredningen att
lagga stor tyngd i sin kritik mot att KSS inte lyckats genomféra sitt uppdrag, ett
uppdrag som KSS inte har fatt. Man bygger sin kritik pa, den i utredningen
presenterade statistiken, vilken visar en sjunkande trend for kliniska prévningar.
Ett underlag som nu ifragasatts da de trender som beskrivs i utredningen inte
konfirmeras av motsvarande statistik fran VR', LV? eller sjukvardsregioner som
aterger en mer tillforlitlig statistik 6ver faktiska antalet prévningar (Region Skane
och Region Mellansverige). Den senare statistiken éver kliniska prévningar fran
dessa kallor visar att antalet kliniska provningar (bade akademiska och
foretagsinitierade) varit mer eller mindre konstant under de senaste fem till tio
aren. KSS anser att utredningens argumentation om att KSS gett en undermalig
leverans i stdd till Iakemedelsprévningar inte ar korrekt och utredningen ger en
missvisande bild av verkligheten.

Utredningen ar omfattande avseende Enheten for kliniska studier vid VR och
KSS innefattande de regionala noderna, utan att ha haft ett specifikt uppdrag att
utreda KSS. KSS anser att metoden man anvant ar undermalig da man inte
gjort en systematisk uppfdéljning av noder och systemet som helhet.
Utredningskapitlet blir darfor fullt av subjektiva varderingar. Exempelvis lyfter
man de regionala noderna som en framgangsfaktor utan att det pa nagot satt
gjorts en systematisk genomlysning av nodernas leverans. Det vill saga, alla de
projekt och utvecklingssatsningar som lett fram till en rad nationella aktiviteter
vilka anvands och ar tillgéngliga fér parter aktiva inom kliniska prévningar.

Utredningen goér flera internationella jamférelser vilka skiljer sig at fran hur
Sverige valt att organisera arbetet att ge stdd till kliniska prévningar. Den
svenska modellen har under lang tid utgatt fran att bygga pa en stark
akademisk grundforskning som gor oss attraktiva fér samarbete med
naringslivet. Infrastrukturen i Sverige stéttar kliniska prévningar initierade fran
akademi saval som naringsliv. Infrastrukturerna Trial Nation (Danmark) och Nor
Trial (Norge) som beskrivs i utredningen agnar sig enbart at kliniska prévningar
i samarbete med naringslivet. Danmark erbjuder dven statligt subventionerade

1 Stabilt antal kliniska prévningar i Sverige de senaste 10 aren (vr.se)

2 Arsstatistik fér kliniska lékemedelsprévningar 2022 (lakemedelsverket.se)
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forutsattningar for att bedriva Fas I-studier, vilket skapar attraktiva
férutsattningarna for féretag att férlagga dessa i Danmark. Utredningen
beskriver dven den satsning som gjorts i Storbritannien for att 6ka antalet
kliniska prévningar. Modellen i Storbritannien bygger pa att det ar samma
finansiar av sjukvard som ger finansiellt stod till kliniska prévningar samt att det
totala stoédet, i jdmférelse, ar mycket stérre an det som ges inom ramen for
KSS. Da forutsattningar kring kliniska provningar skiljer sig i mycket hég grad
mellan de lander som jamforts i utredningen ar det svart att bedéma hur
framgangsrika de olika stodsystem som utvecklats varit 6ver tid.

Manga av de atgarder som utredarna efterfragar finns redan etablerade inom
ramen for KSS:s nationella infrastruktur for kliniska studier. KSS utvecklar och
erbjuder stdd och tjanster till forskare, forskningspersonal och life science-
foretag for genomférande av kliniska studier av hdg kvalitet i hela Sverige. KSS
erbjuder en nationell ingang till stéd och kontakt for att genomféra kliniska
studier i svensk halso- och sjukvard. Vi koordinerar studieférfragningar,
formedlar kontakt till prévningsenheter och kliniker samt erbjuder forskningsstdd
och radgivning.

For att klargéra KSS roll har vi nedan listat omraden dar KSS pa olika satt
stottar, skapar forutsattningar for eller bidrar till genomférandet av
lakemedelsprovningar, bade akademiska och féretagsinitierade:

« Information till forskare och life science-féretag via bland annat
webbplats Kliniskastudier.se3https://word-
edit.officeapps.live.com/we/wordeditorframe.aspx?ui=sv&rs=sv&wopisrc
=https://officedocs.projectplace.com/wopi/files/60961546&lsLicensedUse
r=1-_ftn3 — en vag in till forskningsinfrastrukturen for kliniska studier

o Forskningsstéd och radgivning

o Utbildningar

e Prévningsenheter

» Feasibility Sweden — Nationell ingang studieférfragningar

e Mallar och stéddokument

e Informationsstéd rérande lakemedelsprévningar och
medicintekniska produkter.

e Prévningsenheter i nodernas regi bidrar aktivt till genomférande av
bade akademiska och foretagsinitierade proévningar.

3 www.kliniskastudier.se
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e LV anvander noderna for att na ut med information kring
ansokningsfoérfarande och nya férordningar rérande
lakemedelsprévningar.

o KSS sprider kunskap och bidra till implementering/anvdndande av
CTIS (CTIS-nétverk).

o Lif lokala avdelningar samverkar med noderna: arrangerar
tilsammans seminarier och samverkansdagar. Det sker aven
samverkan med CRO-bolag och flertalet
innovationsnétverk/hubbar.

o Samverkan kring monitorering bidrar till genomférandet av
lakemedelsprévningar runt om i Sverige och bidrar till att det finns fler
utbildade monitorer. Satsningen kring satellite sites (Decentralised
Studies (DCS)) bidrar till att lakemedelsprovningar kan bedrivas pa fler
kliniker.

» Feasibility Sweden bidrar till att landsférfragningar och
klinikforfragningar kan spridas runt om i Sverige. Aven férfragningar
rérande medicintekniska studier hanteras via noderna.

 Handbok for kliniska ldkemedelsprévningar finns som stéd till
forskare.

o Resurslistor tillhandahalls fér att bade naringsliv och akademi ska fa
battre 6verblick pa vilka forskningsfaciliteter som finns runt om pa
sjukhusen.

o Avtalsmallarna anvands och sprids runt om i regionerna vilket skapar
tydlighet och underlattar korrekta budgetberéakningar infér genomférandet
av prévningar. Det finns aven regulatorisk radgivningen i anslutning till
noderna.

« Noderna anordnar varje ar GCP-kurser fér ca 1500-2000 personer varje
ar. Utover GCP-kurser erbjuds flera andra kurser (exv. medicinteknik,
statistik, registerforskning) for att sékerstalla ratt kunskaper hos
forskningspersonal, prévare och chefer (erbjuds till akademi, halso- och
sjukvard och naringsliv).

« QA-natverket har utvecklat en rad olika kvalitetsmallar, som stdd till
alla aktérer som genomfoér studier i halso- och sjukvarden, som okar att
kvaliteten vid genomférandet av lakemedelsprévningar och prévningar av
medicintekniska produkter.
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o FEtablerat flera aktiva natverk fér forskningspersonal runt om i Sverige.
Bristen pa forskningssjukskoterskor beskrivs ofta som en flaskhals i
genomférande av lakemedelsprévningar.

o Olika satsningar/utbildningar kopplat till ATMP och precisionsmedicin.

o Gett stdd till satsningar och natverk som bidrar till att underlatta och 6ka
méngden forskning i primarvarden — en grundférutsattning om man pa
sikt ska kunna bedriva fler lakemedelsprovningar pa patienter som méter
varden enbart pa vardcentraler.

« Bidragit till 8kat anvandande av eCRF/EDC (elektroniska
datainsamlingsverktyg) inom akademin sakerstéaller att fler prévare har
vana god datahantering och system som anvands i féretagsinitierade
prévningar.

o Juridisk vagledning kring personuppgiftshantering (GDPR) i kliniska
studier samt ett aktivt KSS/VR nationellt juristnatverk.

« Nationell konferens om kliniska studier for tatare samverkan mellan
hélso- och sjukvard, akademi, naringsliv och andra intressenter

o Flera regionala noder sammanstaller statistik 6ver pagaende kliniska
prévningar.

Staten har gett sjukvardsregionerna i uppdrag att samordna en rad uppdrag
inom forskning och kvalitetsutveckling av varden, exempelvis KSS, Biobank
Sverige och Nationellt system for kunskapsstyrning. Da Sverige inte bestar av
sex regioner utan 21, kan styrningen av dessa gemensamma nationella system
ibland bli otydligt, exempelvis ligger huvudmannaskapet fér KSS, Biobank
Sverige och Genomic Medicine Sweden (GMS) alla under olika organisationer.

KSS samarbete grundar sig pa ett samverksavtal signerat av alla
sjukvardsregioner, dar man atar sig att delta i samarbetet med engagemang
samt att utse en namngiven nodférestandare. Saledes ar styrningen av KSS
fran respektive sjukvardsregion delegerad till denna funktion och det ar sedan
upp till sjukvardsregionerna att hantera uppdraget inom ramen fér regional
samverkan.

Utredningen féreslar att KSS skall ligga under Kommittén for klinisk
behandlingsforskning (KKBF). KSS Ledningsgrupp traffar KKBF regelbundet,
men KKBF:s uppdrag omfattar enbart akademiska kliniska studier och KKBF
saknar representation av naringslivet. En utredning fran 2021 konstaterade
dessutom att den davarande styrningen av KSS genom Kommittén fér kliniska
studier vid VR inte var andamalsenlig, varpa kommittén avskaffades. KSS
motsatter sig till férslaget att KKBF blir styrgrupp fér KSS.
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Utredningen féreslar att lagga ner den nationella enheten for Kliniska Studier pa
VR. KSS vill betona all kompetens som finns inom enheten och det stéd som
KSS haft 6ver aren fran enheten. KSS motsétter sig utredningens férslag att
lagga ned den nationella enheten for kliniska studier vid VR.

Det statliga VR-stdéd som KSS erhaller anvands i huvudsak till nationell och
regional samverkan mellan nodernas ledning samt fér nationella arbetsgrupper
och nationella samverkansgrupper som samarbetar kring specifika
amnesomraden eller utvecklingssatsningar. Dessa medel anvénds saledes inte
till sjukvardsregionala prévningsenheter. Det stéd som erbjuds regionalt till
forskare och féretag finansieras med lokala medel och via tjadnstekdp. Att
samverkansstrukturen har en sa platt och direkt struktur gér att medel kommer
till nytta inom alla sjukvardsregioner och flera av de mindre regionerna vittnar
om att stdédet har betytt mycket for att utveckla den kliniska forskningen och
etablera starka natverk med motsvarande enheter inom respektive
sjukvardsregion. Utbyte av kunskap och erfarenheter har kunnat férbattra och
effektivisera forskningsarbetet inom och mellan regionerna. Satsningar har
gynnat bade akademiska forskare och kliniska Iakemedelsprévningar. Stora
regioner har redan dessa stddstrukturer och prévningsenheter och har har
samarbetet framfor allt betytt mycket for erfarenhetsutbyte, inspiration och lett
till en 6kad nationell harmonisering.

Samtliga regioner i Sverige lever under hard ekonomisk press. Neddragna
anslag till KSS och de regionala noderna kommer inte att kunna ersattas med
lokala medel. En betydligt stérre utvaxling gallande stddet for kliniska
provningar kan erhallas med ett utékat uppdrag/ 6ronméarkt uppdrag till KSS. Att
omfordela medel fran KSS till férdel for etablerandet av en ny parallell
organisation (SweTrial) kommer att paverka forskningsstédjande satsningar och
nationell samverkan negativt och kommer att forsvara utveckling och
uppdatering av stédet for kliniska studier samt férsvara férutsattningarna for
kunskaps- och erfarenhetsutbyte inom och mellan sjukvardsregionerna. KSS
motsatter sig utredningens férslag att omférdela medel fran KSS till SweTrial.

Motivet till utredningens forslag att i fortid avsluta VR:s hélsodatauppdrag till
KSS och féra éver dessa medel till SweTrial anser KSS vara otydligt. Syftet
med den pagaende satsningen ar att forbattra och bygga radgivningsfunktioner
inom regionerna och att arbeta fér nationell harmonisering av processer for
utlamnande av hélsodata for alla typer av studier, sa ocksa
lakemedelsprévningar. KSS anser att utredningens férslag om fortida avslut av
projektet ar fel vag att ga da halsodataprojektet har stor potential for att
underlatta utlAmnandet av olika typer av halsodata. KSS motsatter sig
utredningens férslag att avsluta VR:s halsodatauppdrag.
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De regionala noderna i samverkan behdver ett 6kat engagemang av respektive
sjukvardshuvudman samt akademin for att lyckas med hogt uppstallda mal.
SKR har antagit ett positionspapper for klinisk forskning, men fa huvudman har
implementerat regionala handlingsplaner. Tillika har akademin inget tydligt
incitament for kliniska prévningar vilket begrénsar intresset fér akademiska
forskare. KSS anser att det behévs ett tydligt uppdrag fran regeringen till halso-
och sjukvarden gallande genomférande av kliniska prévningar samt tilldelning
av 6ronmarkta medel till regionerna for att sakerstalla tillgang till erforderliga
resurser, kompetens och vardplatser fér att forbattra genomférandekapaciteten.

KSS instammer med utredningen i behovet av stéarkt nationell styrning och
samordning, tydliga mal samt uppféljning av verksamheten vid KSS samt
tydliggora sitt atagande avseende Feasibility Sweden. Med detta menar vi aven
ett 6kat engagemang och férbindelse pa sjukvardsregional niva i samarbete
med akademin samt branschorganisationerna.

KSS anser, i motsats till utredningens férslag, att KSS boér ges ett fortydligat
uppdrag att tillhandahalla stéd och samordning for alla typer av kliniska studier,
dar det sarskilt betonas att stéd och samordning till féretagsinitierade kliniska
prévningar ingar. Darav bér det finansiella stddet till KSS hellre 6ka &n minska.
Regeringen bér ge ett uppdrag till regionerna galande deltagande i kliniska
prévningar, forst da kan KSS som nationell samverkansorganisation na verklig
framgang med fler uppstartade ldkemedelsprévningar.

13.6 Ett utokat uppdrag for information och statistik dver kliniska studier i
Sverige

KSS stddjer utredningens férslag att prioritera framtagandet av en samlad
nationell statistik kopplad till kliniska prévningar, men aven kliniska studier i en
vidare mening. KSS vill emellertid papeka att det redan idag pagar en rad olika
initiativ for att redovisa statistik 6ver klinisk forskning inklusive kliniska
prévningar.

Foéretagsinitierade kliniska prévningar utgdr enligt utredningen endast 5% av det
totala antalet ansékningar inom medicinsk forskning som EPM hanterar och &r
darmed inte huvudfokus for myndighetens verksamhet. Regionerna har bade
skyldighet, i enlighet med etikprévningslagen, och ett eget intresse av att ha
god 6versyn over pagaende kliniska provningar och kliniska studier inom sin
verksamhet. EPM bér ha ett tydligt uppdrag att tillgéngliggdra relevant data éver
kliniska studier.

KSS anser att en sammanstalining av statistiken kan géras nationellt for olika
andamal genom samverkan med KSS och LV. KSS vill understryka att
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statistiken &ven behdéver inkludera pagaende och avslutade kliniska prévningar
och inte enbart av EPM godkanda kliniska prévningar. Andra datakallor, sdsom
regionernas egna insamlingar, bor nyttjas i arbetet med att fa en tydligare bild
av kliniska prévningar i Sverige. Pa sikt kan Clinical Trials Information System
(CTIS) ligga till grund fér en gemensam databas éver akademiska och

foretagsinitierade kliniska prévningar.

Yttrandet lamnas av
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Ordférande Kliniska Studier Sverige
Nodférestandare Gothia Forum

Ann Tronde
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