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Remissvar gillande betinkandet Forslag pa atgéarder for att skapa bittre forutsattningar for
kliniska provningar (Ds 2023:8), dnr KN2023/03556

Svenska Likaresillskapet (SLS) ar lakarkarens oberoende, vetenskapliga
professionsorganisation, en ideell, partipolitiskt och fackligt obunden forening som
organiserar 30 000 likare fran 54 medlemsforeningar. Vart syfte ar att verka for forbéattrad
halsa och sjukvard genom att frimja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS har getts tillfalle att lamna synpunkter pa betinkandet Forslag pa atgirder for att
skapa bittre forutsdttningar for kliniska préovningar (Ds 2023:8). I beredningen av SLS
svar har vi fatt in synpunkter fran SLS sektioner Svensk Forening for Diabetologi, Svensk
Kirurgisk Forening, Svensk Forening for Medicinsk Informatik, Svensk Forening for
Allminmedicin, Svensk Ortopedisk Forening, Svensk Medicnteknisk forening, Svenska
Endokrinologfireningen och Svenska Sillskapet for Dermatologi och Venerologi. Da dessa
yttranden innehaller vardefulla synpunkter, inte minst specialiteternas perspektiv, bifogas de.
SLS stodjer betankandet ” Forslag pa atgéirder for att skapa béttre forutsittningar for
kliniska provningar ” vilket belyser och tar fram handgripliga atgarder for att stodja svensk
klinisk forskning genom att strukturera, bygga och ekonomiskt stodja ett nationellt system for
att organisera och underlatta kliniska provningar i Sverige, bade provarinitierade och
initierade av sponsor fran lakemedelsindustrin. SLS delar utredningens uppfattning att en
grundorsak till bristen pa kliniska studier &r att kliniska studier och kliniska provningar
nedprioriteras till forman for sjukvardens kdarnverksamhet — att ge vard. Detta leder till
svarigheter att fa tid och resurser for kliniska studier. SLS ser att det dr en mycket gedigen
utredning som har genomforts och att de atgardsforslag som presenteras bedoms vara saval
adekvata som relevanta utifran den beskrivna situationen. I svaret har SLS sérskilt beaktat
forslagen om att etablera SweTrial och forslaget om att indra uppdrag till Kliniska
Studier.

SLS stiodjer forslaget att Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella
terapinitverk for kliniska provningar i Sverige. En 6vergripande nationell organisation
ar nodvandig for ett effektivt genomfdérande, en organisation som bade ar férankrad

akademiskt i hdlso och sjukvarden och bland ldkemedelsféretag. Samtidigt ar en
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forutsattning for fungerande klinisk interventionsforskning, bade i sluten- och
O6ppenvard, att forskningen kan integreras i den ordinarie vardmiljon. Utredningen &r
specifikt inriktad pa lakemedelsprovningar - och alltsa inte andra sorters kliniska prévningar,
till exempel utvardering av medicinsk-tekniska produkter. Sverige har en ledande roll inom
medicintekniska kliniska provningar, men den uppdaterade MDR-f6érordningen kan leda till
samma vikande trend 1 antal kliniska studier innefattande medicintekniska produkter som setts
for kliniska provningar. SLS anser att forslag for att bibehalla och utveckla
medicintekniska kliniska provningar fven boringa i betinkandet.

Utredningen fokuserar mycket pa industrisponsrade provningar, SLS ser garna en utvidgning i
diskussionerna och tydligare forslag och stod for provarinitierade akademiska studier. Under
den genomgagna pandemin sa var Sverige inte rustat och organiserat sasom i Storbritannien
for att snabbt kunna genomfora provarinitierade studier. Vetenskapsradet och SLS gav under
pandemin tidsbegransat stod for ett nationellt initiativ fran infektionslakare, Action Sweden,
for att kunna organisera och genomf6ra nationellt angeldgna kliniska provningar under
pandemin. SLS ser att ett etablerat SweTrial terapinitverk skulle ha underlittat
samarbete och genomforandet av provar initierade studier under tex SARS-CoV-2
pandemin och skulle utgora en mobiliserbar resurs for att snabbt kunna utvirdera
befintliga likemedel for nya indikationer under en Kris-situation.

Etablera SweTrial — en bas av provningsenheter for stirkt genomforandekapacitet i
hiilso- och sjukvarden. SLS stodjer en systematisk uppbyggnad och organisering av
partnerskapsprioriterade nationella terapinédtverk, med en borjan i befintliga verksamheter 1
provningsenheter med sdkrad kvalitet. Utlysning av medel {or prestationsbaserad finansiering
stods, men en betydande andel maste finnas som basanslag for att fa nationellt genomslag och
geografisk tickning av provningsenheter. SLS anser att det ar av stor vikt att etablera nya
provningsenheter inom primérvarden da de stora folksjukdomarna som typ 2 diabetes,
hypertoni, hyperlipidemi, och depression skots i primédrvarden och darmed kréavs en
provningsorganiserad priméarvard for att genomf6ra nationella stora fas III och fas IV studier.
SLS anser att som en del i SweTrial bor ett néitverk av provningsenheter etableras med
sérskilt fokus pa kliniska préovningar i priméirvarden.

SLS noterar ocksa att man trots att atgardsforslagen ar ganska ingaende och detaljerade, sa
laggs inte nagra specifika och tydliga forslag pa hur man ocksa ska kunna sprida den kliniska
forskningen vidare ut i hélso- och sjukvardsorganisationen. SLS anser att det ar viktigt att
de riktade insatserna, for att forbéttra inklusionen 1 kliniska provningar inte enbart ska rora
patienter pa landets universitetssjukhus, utan att forskningsaktiviteterna/provningarna ocksa
ska kunna bedrivas/deltagas i pa lanssjukhus och lansdelssjukhus, da dessa inte har en egen
provningsenhet eller liknande infrastruktur. SLS anser att sadana riktade atgardsforslag skulle
vara av varde bade for mojligheten att genomfora kliniska provningar pa ett effektivt och bra
sétt, men ocksa ur ett rattviseperspektiv for befolkningen utanfor universitetssjukhusens
upptagningsomraden.

SLS stodjer forslaget att Forindra uppdraget till Kliniska Studier Sverige. Genom att
tydligora struktur och organisera de regionala noderna under klinisk behandlinsforskning pa



Sida 3 av 4

Vetenskapsradet och att delegera ansvaret till en arbetsgrupp som tillsammans med
nodférestandarna sitter upp malsattningar och prioriteringar blir uppdraget tydligt och
forankrat. SLS anser att ett sadant fortydligat uppdrag skulle gynna det kliniska
provningsklimatet 1 Sverige, men ser samtidigt att arbetsgruppen behover vara val forankrad
akademiskt 1 hélso och sjukvarden och bland ldkemedelsforetag med goda och etablerade
naturliga kontaktvagar for att fa integrering och menigsfull narvaro.

SLS har dven beaktat utredningens forslag om att Investera i kompetensforsérjning och
vidareutbildning av klinisk forskningspersonal och forskningsstédjande yrken i hélso-
och sjukvarden. SLS stodjer forslaget och anser att det dr nédvéndigt for att kunna
genomfora SweTrial implementeringen och fa till stand ett okat antal kliniska provningar i
Sverige. Forslaget ger mojlighet till en alternativ karridrsvég for sjukskoterskor och likare,
och synliggor klinisk provningskompetens. Kanske bor skoterskor som genomgar denna
vidareutbildning fa en specifik titel for att betona vikten av specifik klinisk
forskningsutbildning.

SLS viilkomnar forslaget om ett statligt finansiellt stod till regionala biobankscentrum
(RBC) inom regionerna och uppdrag till Biobank Sverige. Biobanker &r idag
underfinansierade och drivs med kortsiktiga anslag. Med nya tekniker blir biobanker
bestdndiga, tillgédngliga och kan utgora en viktig bas 1 klinisk forskning inte minst i
forberedelser och senare analyser av kliniska provningar med avancerade tekniker for global
undersokning av arvsmassa, proteinutryck, metabolism och inte minst mikrobiota. Vardens
och akademins biobanksinitiativ bor samordnas och finansieras for att tillvarataga den
guldgruva av medicinsk kunskap som kan utvinnas fran ett valfungerande stabilt finansierat
nitverk av biobanker.

SLS stodjer forslaget om ett utokat uppdrag for information och statistik éver kliniska
studier i Sverige som ett uppfoljningsinstrument for eftektivisering av kliniska provningar
enligt Helsenorge modellen.SLS anser att det ar viktigt att en systematisk uppfoljning
genomfors men stiller sig diremot lite undrande 6ver en hemvist for
uppfoljningsprogrammet hos Etikprovningsmyndigheten. Det vore mer natrurligt om
uppdraget lag hos Socialstyrelsen eller Vetenskapsradet.

I nuldget finns multipla hinder for att informera patienter om kliniska studier. Register 6ver
patienter som vill delta dr idag inte tillatet. Att Gverbrygga dessa hinder skulle underlitta
rekrytering och minska ledtider avsevért. SLS stodjer darfor forslaget Undanrdj
forfattningsmissiga hinder och nationella sirkrav for kliniska provningar.

For Svenska Lakareséllskapet,

Tobias Alfvén Ola Wingvist
ordférande ordforande forskningsdelegationen
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