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Remiss av betdnkande Forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska prévningar (Ds 2023:8)

Innovationsmiljon Nollvision cancer tackar for méjligheten att ldmna synpunkter pa
rubricerat forslag.

Sammanfattning

Nollvision cancer ser positivt pa atgarder som syftar till att 6ka volymen av foretagsinitierade kliniska
provningar i Sverige och stoder dérfor i huvudsak utredningens forslag om satsning pa det nationella
partnerskapet SweTrial. Det dr angelédget att &ven akademiska kliniska provningar okar i Sverige och
inom alla faser av kliniska provningar. Akademiska provningar bor saledes integreras tydligt i
SweTrial.

Nollvision cancer stddjer en 6kad nationell samordning och att statliga medel avsitts for att stirka
genomforandekapaciteten i hilso- och sjukvarden for kliniska provningar, for att stiarka redan
etablerade provningsenheter samt stimulera till nyetablering av provningsenheter.

Utredningen dr omfattande men beaktar inte tillrdckligt framtidens kliniska provningar och andra
framtidsaspekter sdsom utbyggnaden av den 6ppna hilso- och sjukvérden, utvecklingen av
medicinteknik, kompetensforsorjningen for befintliga och nya roller och datadelning.

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

Nollvision cancer instdmmer i forslaget att etablera ett nationellt partnerskap med nationella
terapindtverk for kliniska provningar i Sverige. Det ér angelédget att 4ven akademiska kliniska
provningar 6kar i Sverige och inom alla faser av kliniska provningar. Akademiska prévningar bor
darfor integreras tydligt i SweTrial.

13.4 Férandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige for starkt genomférandekapacitet i halso- och
sjukvarden

Nollvision cancer instdmmer i forslaget att fordndra uppdraget till Kliniska Studier Sverige (KSS)
men &r tveksam till parallella strukturer. Nollvision cancer féredrar en nationell gemensam struktur
som innefattar bade SweTrial och de uppdrag som foreslas kvarsta hos KSS. Det &r av yttersta vikt att
det finns en tydlig sammanldnkning mellan de respektive uppdragen for KSS och SweTrial for att
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sékerstélla representativitet, forankring och synergieffekter mellan akademi, hélso- och sjukvard och
industri.

For att tydligare koppla den akademiska och de industriinitierade forskningen, férslar Nollvision
cancer att Sverige bor ha som malsittning att lanka lakemedels- och medicintekniska studier med
omvardnadsstudier. Detta skulle sékerstilla gemensamt fokus pa genomforandet av bida aspekter
samt forstirka utbytet av information samt insikter rorande faser i projektutvecklingsforloppet dar
stora mangder viktig information idag inte &r jaimbordigt tillgdnglig for parterna. Synergieffekter
mellan akademiinitierade och industriinitierade studier kan séledes tillvaratas.

Allmanna synpunkter (1.8 Framtidens kliniska prévningar)

Nollvision cancer anser att resonemang saknas kring den form som framtidens kliniska provningar
kommer att ta samt den organisation, kompetens-, multidisciplindra och tvarsektoriella samverkan
som dessa kommer att kriva. Detta innebér en risk for att de specialiserade strukturer och Gvriga
atgarder som fors fram i utredningen inte kommer att vara optimalt rustade for att hantera det som
framtidens kliniska prévningar kréver av oss som klinisk provningsnation.

Framtidens kliniska provningar kommer exempelvis i form av decentraliserade provningar att generera
RWD (Real World Data) pé nya sitt och i méngder som behdver hanteras. Detta kommer att krdva nya
kompetenser, nya arbetssitt samt nya aktorskonstellationer for att sékra svenskt genomforande av
kliniska provningars bidrag till framtidens vard dven pa lang sikt.

Pé europeisk niva pagér stora satsningar avseende framtidens kliniska provningar varav ett projekt med
svensk medverkan dr PRECISION CANCER MEDICINE REPURPOSING SYSTEM USING
PRAGMATIC CLINICAL TRIALS (PRIME-ROSE), ett 5-arigt projekt under utlysningen HORIZON-
MISS-2022-CANCER-01-03 — Pragmatic clinical trials to optimize treatments for patients with
refractory cancers. Sverige medverkar genom forskningsinstitut, medicinska fakulteter och regioner
med universitetssjukvard som ingar i de Vinnova-finansierade innovationsmiljoerna Nollvision cancer
och Testbed Sweden for Clinical Trials and Implementation of Precision Health in Cancer Care. De
svenska aktorerna har dven varit aktiva i skapandet av denna satsning. Detta gor att Sverige har béring
pa utvecklingen inom detta omrade pa europeisk niva.

Framtidens kliniska provningar, vilket tydligt framgér i PRIME-ROSE, innebér vidare nya former av
samarbeten med patienter, sisom framtagandet av pragmatiska endpoints. Detta innebédr en okad
patientrelevans samt okat vérde for flertalet beslutsfattare. For att Sverige ska bli ett prioriterat land for
framtidens kliniska provningar behover kapacitet, expertis, patientsamskapande och faststillda
strukturer for egenmonitorering sékras eller skapas.

Framtidens kliniska provningar kommer, bland annat baserat pé sin digitala utformning, att bidra till en
storre jamlikhet i mojligheten att delta i kliniska provningar oberoende av var i landet patienten bor.
Dock kommer ojamlikheten i tillgang till deltagande i kliniska provningar att bestd om satsningar inte
genomfors géllande patientegenmonitorering, datahantering- och analyskapacitet.
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