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

Linkopings universitet (LiU) har beretts tillfalle att yttra sig pa ovan rubricerade
remiss.

Allminna kommentarer

Vi héller till fullo med om att genomfdrandekapaciteten for kliniska provningar i
Sverige behover 6ka. I denna remiss dr fokus pé foretagsinitierade kliniska
provningar. Vi anser dock att insatserna bor innefatta bdde akademiska och
foretagsinitierade studier eftersom gemensamma infrastrukturer gynnar bada.
Sverige har under senare ér profilerat sig inom registerbaserade randomiserade
studier (RRCT) varav flera publicerats 1 hogt rankade tidskrifter. Vart land har
en unik situation med register av hog kvalitet som kan utgora en
konkurrensfordel. Dartill borjar vi se RRCT med kommersiella sponsorer vilket
visar att akademisk och kommersiell forskningsinfrastruktur inte bor héllas isér.
En satsning pa akademisk forskning kan bana vég for fler samarbeten med
industrin och bor dérfor vara en del av den aktuella diskussionen. Tvértemot
slutsatsen 1 denna rapport ser vi en risk for undantrangning av akademisk
forskning med ett alltfor stor fokus pé foretagsinitierade provningar, i synnerhet
om sdrskilda ekonomiska incitament for den senare ska etableras.

Specifika kommentarer
13.1

Man f6reslér att partnerskap mellan industriforetradare inom life science och
regionala foretrddare ska etableras for att mote behovet av samverkan. Vi noterar
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med storsta forvaning att akademisk partner utesluts fran denna samverkan och
overhuvudtaget inte ndmns. Inte heller nimns universitetssjukvardens betydelse
for kliniska provningar. Detta forstarker tyvarr intrycket att man efterstrévar att
halla akademiska och foretagsinitierade studier separerade.

13.1.3 Nationella ndtverk baserade pa terapeutiska omraden ska bildas. Har
noteras att ndtverken inte ska vara begransade till foretagsinitierade studier
vilket vi vilkomnar. Dylik samverkan &r efterstrdvansvérd och vi skulle 6nska
att den tanken mer konsekvent genomsyrar hela remisstexten.
Nitverkskoordinatorer som foreslés bli finansierade med statliga medel bor
kunna stddja alla typer av hogkvalitativa och nydanande kliniska provningar.

13.2

Kliniska provningsenheter ska inréttas och de foreslés ha fokus pé
foretagsinitierade provningar. Enligt remissen bor de ocksa fa statlig finansiering
och definieras som nddvindig forskningsinfrastruktur. Vi finner det mycket
diskutabelt att staten ska finansiera foretagsinitierade prévningar, i synnerhet da
akademiska studier inte forefaller bli en del av denna infrastruktursatsning.
Kliniska provningsenheter vid universitetssjukhusen definieras redan idag som
forskningsinfrastrukturer. Som ndmnts ovan — synergieffekten mellan
akademiska och fOretagsinitierade studier bor beaktas och tas tillvara.

13.2.2 Det ér oklart i denna rapport hur genomforandekapaciteten ska stérkas.
Kliniska provningsenheter kan utgoéra en viss del. Dock kan de sannolikt inte,
med sin vanligen centraliserade karaktir, sta for den stora 6kningen som istéllet
bor ligga patientndra. En diskussion om incitament for den
sjukvardsproducerande enheten och personalen att avsitta tid fran
sjukvérdsproduktion till forskning saknas.

13.2.3 Forslaget om ansokningsforfarande for att bli en klinisk provningsenhet
bedoms ej som realistiskt. Givet en berdknad kostnad per provningsenhet pé 2
milj per ar (under en 5 &rsperiod) kan behovet av statlig finansiering bli mycket
hogt. Det finns redan nu flera etablerade provningsenheter pd bdde sma och stora
sjukhus. Hur manga prévningsenheter inom olika terapiomraden har man réknat
med? Langre fram i texten (14.5.2) anges att 30 milj per &r ska budgeteras for
detta. Aterigen — om provningsenheternas huvuduppgift ir foretagsinitierade
provningar anser vi inte att detta ska finansieras av staten. Aktivitetsersittning
(30 milj per ar) baserat pa antal inkluderade patienter finner vi likaledes
ogenomtinkt. Ska isdfall en kvalitetsbeddmning av provningen goras? Hur
hanteras komplexiteten i olika typer av studier? Hur ska hénsyn tas till ovanliga
tillstand vs vanliga, etc?

13.3

Vi finner det rimligt att andra yrkeskategorier én legitimationsyrken till viss del
kan utfora uppgifter inom klinisk prévningsverksamhet och att
utbildningssatsningar ddrmed bor breddas.
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13.3.2 Vi uppmanar till forsiktighet att etablera en ny roll, clinical trialist”
(lakare som inriktar sig pa att genomfora uppdragsforskning). Det ger fortsatt
intryck av att man vill separera “clinical trialists” frdn akademiskt inriktade
lakare vilket vi finner kontraproduktivt, sérskilt om man beaktar den férsvagade
atervéxten av de senare. Forslaget ger dven intrycket att vilja separera kliniska
provningar ifran klinisk verksamhet. Tvartom borde malet vara att se kliniska
provningar som en integrerad del av hilso- och sjukvérden och diskutera
incitament for detta.

13.4

Vi haller med om att uppdraget for Kliniska Studier Sverige varit otydligt och
saknat meningsfull rapportering. Dock bor erfarenheterna frn befintliga noder
tas tillvara i arbetet med att stodja bade akademiska och foretagsinitierade
studier.

13.5

Vi dr positiva till forslaget om ett tydligt hallbart finansieringsstod till
hanteringen av biobanksprov for forskningsindamal. Utveckling och forvaltning
av stodsystemet BISKIT ar en nyckel for att kunna hantera biobanksansdkningar
for kliniska provningar pa ett &ndamalsenligt sétt.

13.7

Vi instimmer 1 att en stor anstrangning bor goras for att minska/undanrdja de
regulatoriska/administrativa hindren for kliniska provningar som for varje ar
tenderar att bli allt fler.

Linkopings universitets remissvar har forfattats av professor Lena Jonasson och
bitrddande professor Joakim Alfredsson.

Handlaggning av beslutet

Beslut om detta yttrande har fattats av dekan Lena Jonasson. I drendets beredning
har dven professor Joakim Alfredsson deltagit.

Lena Jonasson, dekan
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