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Remissyttrande — Forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska prévningar (Ds. 2023:8)

Sammanfattning
Region Kronoberg har av Regeringskansliet beretts tillfille att avge yttrande 6ver
ovanstaende remiss.

Region Kronoberg vilkomnar remissforslaget och stiller sig positiv till
utredningens syfte att skapa bittre forutsittningar for kliniska prévningar i Sverige,
men vill samtidigt limna foljande synpunkter pa utredningen.

Synpunkter

Region Kronoberg anser att utredningen generellt 4r mycket vilgjord och
grundlig, inkluderande vissa internationella utblickar. Utredningen redovisar
konkret och féredomligt ett stort antal hinder f6r framgangsrik klinisk forskning
och foreslar konkreta atgirder f6r att minska dessa. Dock skulle utredningen ha
vunnit pa att ”’ta steget fullt ut” och bli 4n mer konkret samt féresla vilka
myndigheter och organ som maste genomfdra dessa atgirder. Risken dr annars
overhingande att den hir utredningens forslag inte konkretiseras alternativt ’dras
1langbink™ da ingen ir utpekat ansvarig och med tydlig tidsram.

Kapitel 11 ger en utmirkt férdjupning 1 orsakerna till Sveriges minskade kapacitet
inom kliniska studier och prévningar. De av utredningen 125 identifierade
hindren 1 tabell 1 bilaga 3, vittnar om gedigen kartliggning och infettar allt
vasentligt. Samtidigt illustrerar tabellen med tydlighet varfor fa kliniska studier och
provningar genomfors. Regionernas redan lagstadgade skyldighet, enligt HSL, att
medverka 1 FoU och kontinuerligt kvalitetsvirdera sjukvardsverksamheten maste
tydligt understrykas. De direfter presenterade konkreta atgirdsforslagen i tabell 2
bilaga 3, dr utredningens viktigaste del. I princip samtliga korrekt beskrivna, men
samtidigt bor en prioritering mellan dem goéras £or att vinna tid. For att listan ska
kunna konkretiseras ("bockas av”’) maste snarast beslutas vilken instans som ska
ges ett tydligt och brett mandat att borja genomféra atgirderna. Risken dr annars
att de inte genomfors p.g.a. ooverskadligt antal inblandade instanser som
dessutom delvis har konkurrerande intressen och uppdrag.

Vad giller nationella nitverkskoordinatorer/terapinitverk finns stora
samordningsvinster avseende stod vid ex. avtal/budget nir flera kliniska
provningsenheter deltar 1 samma studie. Viktigt dock att inte tillskapa dubbla
nitverk utan istillet samordna och dra nytta av, samt integrera med, redan
befintliga. Nationell samordning dr generellt av hogsta prioritet da den idag ér
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bristfillig och 1 vissa fall helt saknas mellan ex. biobankerna, kvalitetsregistren och
regionerna. De sistnimnda innehar en enorm datakilla 1 form av patientjournaler
som 1dag utnyttjas mycket sparsamt.

Nedan foljer synpunkter pa férslaget rorande SweTrial

Forslag att etablera SweTrial samt forindra uppdraget till kliniska studier bedéms
vil underbyggda. Det féreslagna SweTrial-nitverket kan bli ett nav 1 ett virdefullt
nitverk for att underlitta utvecklingen av nya likemedel eller vidgandet av
befintliga likemedels anvindningsomraden. En bred klinisk idrifttagning av nya
likemedel kan underlittas av den fértrogenhet som kommer av att deltagande 1
likemedlets kliniska provningar, vilket bidrar till att upptylla malen 1 den
nationella likemedelsstrategin om effekriv och siker likemedelshantering respektive
tillgangliga likemedel och jamlik anvindning.

Behovet av stod ér sannolikt mycket olika f6r akademisk forskning och
toretagsforskning. Dirfér kan uppligget med en dedikerad organisation
(SweTrial) underlitta for toretagsfinansierade kliniska provningar och lata kliniska
studier Sverige istillet fokusera pa att vara stdd for akademiska forskare.

Samarbetet mellan likemedelsindustrin och sjukvarden, som utgor kirnan i ett
sadant nitverk, dr dock inte oproblematisk da aktorerna star pa motsatta sidor av
marknaden nir likemedlet senare dr godkint f6r kommersiell anvindning. Typiskt
brukar nya, patentskyddade likemedel siljas till ett virdebaserat pris 1
storleksordningen 10 ganger hégre dn det konkurrensutsatta priset pa ett dldre,
generiskt likemedel. Denna problembild berors 1 den nationella
likemedelsstrategins tredje mal — samhillsekonomiskt och miljomissigt hallbar
likemedelsanvindning. Region Kronoberg ser det dirfoér som angeldget att
SweTrial-nitverket aktivt arbetar med de jivsfragor som naturligt f6ljer de dubbla
roller som sjukvarden kommer behova ha med likemedelsindustrin.
Produktionssjukvarden behover ges forutsittningar att tidigt uppmirksamma
studieplaner med bristande kvalitet eller svag relevans tor svenska férhallanden.
Ex. kan vara studieplaner dir kontrollarmen inte nar upp till aktuell klinisk praxis
eller tilliggsstudier (add-on) dir basbehandlingen avviker fran klinisk praxis och
torvintas bekostas av varden. Limplig aktor att bevaka dessa fragor bor 1
likemedelfragor kunna hittas inom nitverket fér Sveriges Likemedelskommittéer
(LOK) och 1 6vrigt inom den nationella kunskapsstyrningsorganisationen.

Region Kronoberg ser vissa tveksamheter med forslaget; att etablera ny
organisation tar tid och mandatet forefaller oklart. Partnerskapet ska stirka
industrins samverkan med hilso- och sjukvarden — detta dr de tva huvudsakliga
aktorerna. Region Kronoberg stiller sig fragande till om det da finns risk att
akademiska studier bli asidosatta. Utredningen ligger tonvikten pa kommersiella
likemedelsprévningar, trots att man inledningsvis f6r ett resonemang om behov
och virdet av kliniska studier generellt. Kliniska studier som primirt syftar till
okad klinisk kunskap inom icke-farmakologiska omraden hamnar dirmed 1
skymundan. Dessa studier dr vanligen inte industrifinansierade och saknar dirmed
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ofta resurser. Relationen till kliniska studier 1 Sverige dr oklar och risken idr
pataglig att de tva organisationerna ofrivilligt konkurrerar respektive att fragor
hamnar mellan dem. Oavsett bedomer Region Kronoberg att mojligheterna for
sjukvarden att genomféra kliniska provningar maste stirkas. Beskrivningen av att
de just nu sker 1 konkurrens med vard och akademisk forskning kan vara en
begrinsning for att engagera sig i kliniska prévningar. Det kan dock bli
problematiskt att separera akademiska- och industrisponsrade studier. Uppdelning
1 stupror frimjar ej samverkan och utveckling f6r avnimaren, 1 detta fall mojlighet
tor fler patienter att medverka 1 kliniska studier. Det finns saledes behov av
samordning och integrering av nytt forslag med befintligt arbete inom kliniska
studier 1 Sverige samt en tydlig ansvarstérdelning och tidplan.

En djungel av olika lagrum forsvarar avsevirt all klinisk forskning, dels for att de
sinsemellan konkurrerar och dr oklara, dels f6r att ansokningar och tillstand kriver
stora resurser bade tidsmissigt och personellt. Utredningen framhaller
tortjanstfullt detta 1 kapitel 13.7. Den nyligen tillsatta utredningen for dversyn av
etiklagstiftningen ir ett konkret ex. pa lagstiftning som avsevirt har torsvarat
klinisk forskning, utan uppenbar 6kning av den etiska sikerheten. En samlad
virdering av de motstridiga lagrummen, som dven skapar problem 1
sjukvardsverksamheten, maste ske. Aven om etiska aspekter inte uttryckligen
ingatt 1 utredningsuppdraget hade det varit 6nskvirt att dven dessa belysts
utforligare. Ojimlikhetsaspekten 1 att patienter inte har samma majlighet att delta 1
provningar nimns, vilket ir allvarligt. Annu allvarligare anser Region Kronoberg
det vara att minskande och utebliven klinisk forskning pa sikt medfor simre

sjukvard.

En nationellt samordnad satsning inkluderar dven tydlig plan f6r finansiering. Det
ar viktigt att investera 1 genomférandekapacitet av kliniska provningar och stirka
redan etablerade prévningsenheter samt stimulera nyetablering av
provningsenheter. Som utredningen beskriver utgdr kliniska prévningsenheter
infrastrukturer 1 hilso- och sjukvarden med lokaler, resurser och kompetenser f6r
att planera, genomféra och slutféra kliniska studier samt prévningar. Region
Kronoberg instimmer med utredningens férslag om att befintliga infrastrukturer
ska ges mojlighet till forstirkning for att kunna utokas med mal att uppna volym
som 1nom fem ar bidrar till att verksamheten ér sjilvtorsérjande.

Region Kronoberg instimmer dven med utredningens forslag att utveckla och
implementera nationellt harmoniserad teoretisk och praktisk utbildning t6r klinisk
forskningspersonal och forskningsstédjande yrken som en férstirkning av
genomforandekapaciteten av kliniska provningar 1 hilso- och sjukvarden.
Forslaget om nationellt synkroniserad utbildning inom omradet dr bra, samtidigt
som utvecklingen gar at motsatt hall pa flera sitt. Ex. genom Socialstyrelsens 1
praktiken avskaffade konkreta krav pa ST-ldkares vetenskapliga utbildning.
Uppenbarligen krivs dven gemensam och 6vergripande strategt mellan
myndigheterna dven inom detta omrade.
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Region Kronoberg vilkomnar utredningens férslag om gemensam och forstirkt
informationstjinst for aktuella kliniska prévningar. Som liten region utan eget
universitetssjukhus ser regionen dock en begrinsning avseende férutsittningar att
kunna delta mer 4n 1 ett begrinsat antal prévningar och de patienter som viljer att
delta 1 vissa kliniska provningar kan behova gora detta utanfor regionen. Region
Kronoberg har redan idag erfarenhet av att detta ger negativa aterverkningar pa
regionens forutsittningar att erbjuda ordinarie god och nira vard, framforallt
akutvard. Det dr angeldget att all medicinsk dokumentation 1 kliniska provningar
tullt ut integreras 1 den nationella infrastrukturen f6r vardinformation samt att
aktuella prévarbesok och ordinationer kan lisas 1 Nationella Patientoversikten
(NPO) och Nationella Likemedelslistan (NLL). Nir det giller organisering av
SweTrial foreslas att nationellt kansli, med operativ chef, placeras vid ett
virduniversitetssjukhus. Nirhet till hilso- och sjukvarden ir forstas
grundliggande f6r SweTrial, men foérslaget vicker farhagor f6r Region Kronoberg
och undrar hur ett sadant kansli;

- kommer inforlivas 1 sjukhusorganisationen,

- hur universitetssjukhusets ledning prioriterar kansliets uppdrag samt

- vad det blir f6r nationella ”friktioner” kring att placera ett nationellt kansli vid
ett av de regionalt férankrade universitetssjukhusen.

Region Kronoberg stiller sig dven fragande till om placeringen av
universitetssjukhus kommer kunna frimja kliniska prévningar i de mindre
regionerna och kliniska prévningar av annan karaktir 1 god och nira vard (sasom
primérvard och kommunal vard).

Region Kronoberg undrar vad det finns for alternativa placeringar av det
nationella kansliet. Om jimforelse gors med ex. cancercentrum (RCC), som ocksa
ska verka f6r nira hilso- och sjukvard, sa har man organiserat RCC 1 samverkan
med en ordférande vid SKR. Region Kronobergs ingang ir dirfor att se ver
mojligheten att foresla SKR som en alternativ placering av det nationella kansliet
tor SweTrial. Samtidigt dr det viktigt att kansliet har nira till industriféretridare 1
life science-sektorn.

Barnréttsperspektiv
Det framgar inte av remissen om en provning av barnets bista har genomforts.
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