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

Regionala cancercentrum i samverkan, RCC, tackar f6r inbjudan att ge sina synpunkter pa
betinkandet “Forslag till atgarder f6r att skapa battre forutsittningar for kliniska provningar”.

Sammanfattning

RCC delar i stort utredarnas beskrivning av den negativa trenden for kliniska
likemedelsprévningar samt orsakerna till denna utveckling. Dock visar nyligen publicerad
statistik framtagen av Vetenskapsridet att antalet likemedelsstudier legat konstant de senaste10
aren. Utredarna har 1 sin beskrivning av strukturer samt i forslagsstillandet fokuserat pa
’foretagsinitierade likemedelsprévningar” da man sarskilt vill lyfta denna verksamhet.

Uppdraget som utredarna foreslar for SweTrial dr viktigt och nédviandigt om Sverige ska
torbattra moéjligheterna f6r de foretagsinitierade likemedelsprovningarna och saledes nagot som
RCC stodjer. Aven utredarnas férslag om att bilda ett indamalsenligt antal tematiska nitverk it
intressant. Vidare stodjer RCC forslaget att statliga medel avsitts for att stirka
genomforandekapaciteten 1 hilso- och sjukvarden for kliniska prévningar, for att stirka redan
etablerade prévningsenheter samt stimulera till nyetablering av provningsenheter. Diremot dr
RCC inte stodjande till utredarnas forslag att etablera SweTrial som en ny parallell struktur vid
sidan om Kliniska studier Sverige (KSS). RCC anser vidare att olika huvudmannaskap férsvarar
den totala styrningen av kliniska likemedelsprévningar i Sverige

Utredarnas forslag till nytt uppdrag och organisation av Kliniska studier delas inte fullt ut av
RCC. Att Kliniska studier Sveriges uppdrag fortydligas anser RCC ér viktigt, diremot stiller vi
oss frigande till begrinsningen av uppdraget samt den féreslagna organisationen. Aven
torslagen att omfordela finansiering fran Kliniska studier Sverige till ett nytt SweT'rial stiller sig
RCC fragande till.

RCC anser att arbetet med att forbattra infrastrukturen for att 6ka antalet kliniska studier
inkluderande kliniska likemedelsstudier av olika slag, bor organiseras i en gemensam struktur
med samma huvudman/man. Detta f6r att undvika konkurrens kring nédvindiga resurser men
dven skapa nédvindig synergi kring de olika processerna samt att ge 6kad formaga till
kraftsamling for att kunna 6ka attraktiviteten for Sverige som ett provarland.

Ur ett jamlikhetsperspektiv saknar vi dven strategier f6r hur patienter boende langt frin
universitetssjukhus skall fa storre tillgang till att delta i kliniska studier.

Forslagen kring investeringar i kompetensforsorjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstodjande yrken i hilso- och sjukvarden anser RCC ar
intressanta och viktiga att tillse att de kommer tillstind. RCC menar att statliga finansiering
maste tillskjutas dven i genomforandefasen da det redan idag ar svirt for hilso- och sjukvardens
personal att delta i utbildningar pga tids- och resursbrist. Vidare bidrar KSS idag med viktiga
utbildningsinsatser for att stirka den kliniska forskningen genom att hoja
forskningskompetensen hos vardprofessioner (ex GCP-utbildningar till olika
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personalkategorier) och 1 stillet for att ligga utbildningsuppdraget pa annan organisation borde
man tillvarata den kompetens som redan finns i befintliga strukturer idag.

RCC stiller sig positiv till forslaget att tillskjuta statligt finansiellt stéd till regionala
biobankscentra och till Biobank Sveriges uppdrag for att sikerstilla behovet av infrastruktur
och stod for kliniska prévningar i samband med limnande av yttrande, bedéma och hantera
biobanksansékningar.

Aven férslagen att samla nationell statistik avseende kliniska prévningar samt att utreda hur
Sverige pa ett effektivt sitt kan undanréja forfattningsmassiga hinder och undvika nationella
sarkrav som paverkar Sveriges konkurrenskraft, staller sig RCC bakom.

Generellt

RCC delar i stort utredarnas beskrivning av den negativa trenden for kliniska
likemedelsprévningar samt orsakerna till denna utveckling. Likasa konstaterandet att det rader
en samvariation i utvecklingskurvorna mellan sponsorstyp av de kliniska likemedelsstudierna.
Aven bristen pa en vedertagen praxis och direkt jimférbara nyckeltal som underlittar
uppfoljning och utvirdering av hur Sverige presterar ar férsvarande.

Lindernas och Life-science sektors f6rmaga att hitta former for samarbeten mellan stat, region
och industri avseende kliniska prévningar 4r en gemensam framgangsfaktor. Vi saknar dock i
utredningen forslag kring hur den kliniska forskningen tydligt ska integreras 1 hilso- och
sjukvardens uppdrag och uppfoljning. Dirtill har utredarna inte heller adresserat de mojligheter
som informationen i vara nationella kvalitetsregister ger och dar Sverige dr virldsledande.
Registerstudier inkl R-RCT skapar goda forutsittningar for kliniska studier och har rént ett stor
internationellt intresse. Denna typ av studier forutsitter en konstruktiv samverkan mellan hélso-
och sjukvard, akademi och industri.

RCC vilkomnar en satsning pa att forbattra forutsittningarna for den kliniska forskningen,
inkluderande de foretagsinitierade likemedelsstudier da dessa utGver att stirka forskningen dven
medfor att fler patienter kan fa tillgang till nya behandlingar i storre utstrickning. Vidare anser
RCC att en satsning pa att stirka befintliga provningsenheter samt etablera nya
provningsenheter dr av stor relevans for att stirka tillgdngen till kliniska prévningar.

Ur ett jamlikhetsperspektiv borde en satsning pa att frimja forutsittningarna for klinisk
forskning dven omfatta att bygga upp infrastrukturer som medfor att patienter som behandlas
pa mindre vardenheter utan viletablerade KPE kan fa tillgang till medverkan i kliniska
provningar. Ett sidant pilotprojekt pagar inom KSS med satsningen pa “satellite sites” vilket
borde utvirderas for att stirka tillgangen till en jamlik tillgang pa kliniska studier. Det dr
onskvirt att stirka befintliga KPE men dven viktigt att tillgodose mindre enheters mojligheter
att medverka i kliniska studier. Idag har patienter boende pa lingt avstand fran
universitetssjukhus simre mojligheter att delta 1 kliniska studier och vi saknar en tydlig strategi
tor hur denna tillgang skall stirkas.

Vi saknar dven ett tydligt perspektiv omfattande framtida utveckling av kliniska studier dar bl a
virtuella kliniska provningar samt R-RCT troligtvis kommer bli alltmer relevanta.
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Forslagen kring investeringar i kompetensforsorjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstédjande yrken i hdlso- och sjukvarden

Avseende utbildningsinsatser dr det av stor vikt att utbilda sjukvirdens professioner i klinisk
forskning och GCP och hir har RCC i framférallt 1 sédra sjukvardsregionen haft en
vilfungerande och konstruktiv samverkan med KSS — Forum Séder under flera ar. Denna
samverkan inleddes med en kartliggning av hinder och incitament for klinisk forskning
(Rapporten “Hinder och incitament for kliniska studier inom cancervarden i Sédra

sjukvardsregionen”) och en gemensam handlingsplan baserad pa resultaten togs fram. En del av

samverkan har varit gemensamt framtagande av relevanta utbildningsinsatser omfattande, etik,
regelverk och GCP fo6r verksamhetschefer; utbildningsdag for registerforskning samt
introduktion och fortsittningskurser i GCP f6r legitimerad sjukvardspersonal. Denna
kompetenshdjning édr av stor relevans bade avseende akademisk samt féretagsinitierad prévning
och RCC anser att denna kompetens att utveckla relevanta utbildningsinsatser som finns inom
KSS bor tillvaratas i stillet fOr att ligga Gver ansvaret for utbildningsinsatser pa annan
organisation.

Vi valkomnar dven satsningar pa ’task shifting” da mycket av administrationen vid kliniska
studier kan utforas av icke-legitimerad personal vilket dr av stort viarde avseende
kompetensforsorjningen framat. Daremot anser vi att det 4r kontraproduktivt att lyfta ut
foretagsinitierade likemedelsstudier som en separat entitet aven avseende utbildningsinsatser
och ser en storre potential i samverkan mellan akademiskt initierade studier samt
industrifinansierade prévningar. Det dr i praktiken ofta samma personer/professioner som ar
provare 1 dessa olika typer av studier. Det dr genomférandekapaciteten i sjukvarden som idag
begrinsar mojligheterna till kliniska provningar i Sverige och darfér beh6ver den kliniska
forskningen integreras som en naturlig del i verksamheten och inte som ett separat spar.

Kliniska studier Sverige

RCC delar inte helt bilden som utredarna ger av KSS. Den akademiska forskningen idr essentiell
tor kliniska studier, utan den slar man undan benen fo6r de kliniska prévningarna. Ca 11 % av de
studier som genomfors 1 hilso och sjukvarden édr industrisponsrade, Ovriga dr akademiska
studier. Bada typerna av studier behéver tillgang till vasentligen samma forskningsinfrastruktur
och samma resurser pa ’golvet”. Att begrinsa uppdraget samt att ta medlen fran KSS till en ny
organisation blir dirmed kontraproduktivt. Darutover har KSS etablerat Feasability Sweden
samt skapat mallar och stdddokument, avtalsstod, prévningsenheter mm som specifikt erbjuds
industrin. Det ar viktigt att denna verksamhet utvirderas och att man anvinder den kunskap
som redan genererats och de nationella strukturer som redan etablerats via KSS.

SweTrial

RCC menar att det 1 stillet for att introducera SweTrial som en parallell organisation finns storre
synergieffekter 1 att stirka samverkan mellan industri, akademi och hilso-och sjukvarden sa att
bade akademiska samt foretagsinitierade likemedelsstudier kan integreras pa ett naturligt sitt i
sjukvardens organisation. Inte minst ur ett jamlikhetsperspektiv behoéver
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forskningskompetensen hojas pa alla nivdaer inom sjukvardsorganisationen. Om klinisk
forskning skall bli en naturlig del i sjukvirdsproduktionen behéver savil chefer som
medarbetare ha en hog kompetens samt incitament f&r att bedriva forskning. For att klinisk
forskning skall bli tillgianglig for fler patienter behover dven exempelvis forsknings-
sjukskéterskans roll vara flexibel och exempelvis pa KPE motsvara ett flertal heltidstjanster
men pd mindre enheter i stillet vara en deltidstjanst kombinerad med annan ssk-tjanst. Att lyfta
ut foretagsinitierade likemedelsstudier ur ordinarie verksamhet riskerar att skapa
konkurrenssituation inom den kliniska forskningen dér resurserna redan ar knappa och dirfor
anser vi att en tydligare organisation diar man samverkar mellan akademiska studier samt
foretagsinitierade likemedelsstudier skulle ha ett betydligt storre mervirde.

Slutligen ér vi positiva till satsningen pa att stirka féretagsinitierade likemedelsstudier i Sverige
men menar att SweTrials uppdrag inkluderande de diagnosspecifika nitverken bor integreras i
en gemensam organisation med dagens KSS med styrning och uppféljning av en gemensam

huvudman.
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