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Klimat- och néringslivsdepartementet

Remiss av betadnkande Férslag pa atgarder for att
skapa béattre férutsattningar for kliniska prévningar

Uppsala universitet har beretts méjlighet att komma in med synpunkter pa
beténkandets forslag, med sirskild fokus pa forslag 13.1 Etablera
SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella terapinitverk for
kliniska provningar i Sverige och f6rslag 13.4 Fordndra uppdraget till
Kliniska Studier Sverige for stirkt genomférandekapacitet i hdlso- och
sjukvarden.

Bifogat expertyttrande har delvis utarbetats av en arbetsgrupp bestiende
av professor Jan Eriksson, institutionen f6r medicinska vetenskaper,
professor Peter Nygren, institutionen for immunologi, genetik och patologi
och professor Britt Skogseid, institutionen f6r medicinska vetenskaper.
Omradesndmnden for medicin och farmacis arbetsutskott har sedan gjort
vissa tillagg. Fakultetshandldggare August Aronsson har tillhandahéllit
administrativt stod.

Overgripande generella synpunkter

Arbetsgruppen och arbetsutskottet (nedan: Arbetsgruppen) vilkomnar
beténkandet men stéller sig kritisk till flera av dess forslag.

Arbetsgruppen vill for det forsta framhalla att utredningen har stor
betydelse for svensk klinisk forskning. Det &r dérfor beklagligt att klimat-
och néringslivsdepartementet har skickat ut remissen vid en sdan
tidpunkt att universitet och hdgskolor haft svart att hinna bereda vl
genomarbetade remissvar. Visserligen har svarstiden varit néstan tre
maénader, men eftersom remissen skickades ut precis efter varterminens
slut har det av uppenbara skl varit omdjligt att inleda arbetet innan
universitetets ordinarie verksamhet startar p& nytt. Tiden for att svara pa
den aktuella remissen har dérfor i praktiken varit ungefiir en ménad, vilket
i sammanhanget bedoms vara for lite i forhéllande till dess betydelse.

Arbetsgruppen uppfattar att utredaren har gatt grundligt till viga.
Utredningen adresserar véllovligt och ambitiést hur genomférandet av
kliniska prévningar integrerade i svensk sjukvérd ska kunna 6ka.
Utredningens underrubrik torde tolkas som att 6kad provningsaktivitet ska
vara till nytta for patienter i svensk sjukvérd samt stirka den svenska life
science sektorn.

Arbetsgruppen konstaterar att det ligger i utredningens uppdrag att
fokusera pa den foretagsinitierade delen av klinisk forskning; man har haft
regeringens uppdrag att ldgga fram forslag som kan leda till fler kliniska
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provningar i samarbete med néringslivet. Arbetsgruppen anser dock att
utredningen hade vunnit pé att begréinsa problemstéllningen till detta. Det
ir en lovvird ambition att fora fram ett helhetspaket for att gynna svensk
klinisk forskning som helhet, men for att sddana I3sningar ska vara
effektiva behdver de ytterligare differentiera mellan néringslivsinitierade
kliniska provningar & den ena sidan och forskningsinitierade kliniska
studier & den andra.

Arbetsgruppen instimmer i den grundldggande ansatsen att kliniska
provningar bor stimuleras att 6ka, men anser att den hér ansatsen skulle
behdva nyanseras genom en diskussion om varfér minskad frekvens av
kliniska provningar dr ett problem och vilka typer av provningar som
frimst bor gynnas. Arbetsgruppen bedémer att utredningens analys
hérvidlag dr for grund da analysen av orsakerna till varfor
provningsaktiviteten minskat &r ofullstédndig och samtidigt tenderar att
reducera minskningen till ett rent kvantitativt problem dér det forbises
vilken typ av kliniska prévningar som bor stimuleras. Darmed blir
utredningens forslag till forbéttringar inte heller sdrskilt tréaffsédkra och
dndamaélsenliga.

Kommentarer och andringsférslag

Utvecklingen av kliniska provningar i Sverige 2013 - 2022
Arbetsgruppen anser att utredningen drar ett alltfor sjélvklart
kausalsamband mellan néringslivsinitierade provningar och patientnytta.
Nyttan av att enskilda patienter inkluderas i en av likemedelsfretagen
initierad multicenterstudie &r inte pa forhand given. Det finns absolut
ingen given motsittning mellan forskningsdrivna problemstillningar och
foretagsfinansiering, tvdrtom hade manga stora studier av folksjukdomar
som pé betydande sétt bidragit till férbéttrad folkhélsa varit oméjliga utan
néra niringslivssamarbeten. Langt ifran alla typer av foretagsiniterade
forskning leder dock till ett direkt mervérde f6r vard och patienter. Ofta
ligger mervérdet i att 6ka eller upprétthalla kompetensen hos den
inblandade vérdpersonalen samt forsorja den prévningspersonal, frimst
forskningsskéterskor och administratorer, som medverkar i prévningarna.
Denna nytta dr dock lokal och svér att koppla till en 6vergripande
utveckling av svensk sjukvard och 6kad patientnytta, och har bara en
mycket begrénsad sysselsittningsskapande effekt.

Utredningens férslag

Utredningens forslag fokuserar nédstan bara pé olika “metaétgirder” av
typen samarbetsgrupper och noder, men forbiser behovet av att skapa
incitament for potentiella provare att ata sig det stora ansvar och den
okade arbetsbérda som rollen som ansvarig provare medfor. Sddana
incitament kan handla om ekonomisk erséttning, allokering av arbetstid
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och meritvérde. Erfarenheten visar att inridttandet av nya administrativa
overstrukturer inte hjdlper mot de faktiska svarigheterna att genomfora
kliniska studier. I detta sammanhang maste ocksa ndmnas den tringda
situationen i svensk sjukvérd som inverkar menligt pa alla incitament att
delta i kliniska studier. Aven om detta inte var utredningens fokus méste
det papekas.

Arbetsgruppen tror att férslaget om inrdttandet av SweTrial kan vara
fruktbart, men fokus bor da laggas pa att tillse att det finns bra
infrastruktur, rimliga ekonomiska forutséttningar och drivande incitament
for sjukvard och kliniska forskare att ta sig an kliniska provningar, ofta i
tidig fas, initierade fran foretag inom svensk life science. Det &r dessutom
absolut nodvéndigt att akademiska forskare involveras pa 6vergripande
niva. I forslagets nuvarande form samordnas SweTrial pa nationell nivé av
ett kansli utan akademisk kompetens. Forslaget i dess nuvarande form
vilar pa antagandet att varden ska kunna utféra kliniska provningar utan
att forskare behover vara inblandade och att denna separation mellan
forskning och klinisk provning ar gynnsamt for kliniska provningar i
Sverige generellt och for provningar i samarbete med néringslivet i
synnerhet. Forhallandet &r egentligen det motsatta: Det dr n6dvandigt med
en 0kad akademisering av varden for att gynna kliniska provningar i
Sverige. Lékemedelsforetagen vill initiera samarbeten genom
forskningsledare och kliniska forskare maste finnas pa plats i varden for
att detta ska vara mojligt.

Utredningen har helt missat Sveriges allra storsta mojlighet till framtida
kliniska studier och det &r konceptet att anvénda redan tillgénglig
information i vara nationella register och kvalitetsregister for att bedriva
kliniska provningar. Forslaget att Kommittén for klinisk
behandlingsforskning vid Vetenskapsradet ska ta dver nationell
samordning for akademiska kliniska studier, behover ddrfor ocksa
utvecklas i sin form och hur uppdraget formuleras. Vara unika mojligheter
att med utnyttjande av véra register genomf6ra randomiserade kliniska
studier pa nationell bas bor dérfor tas i beaktande och utredas. Man bor pa
en overgripande niva diskutera hur man formulerar kliniska
fragestéllningar och finansierar sidana studier. Viktiga kliniska
fragestéllningar kan exempelvis goras till nationella angeldgenheter och
finansieras pa ett sddant vis att inte konkurrensen om att erhélla anslag
motverkar nationellt samarbete. En sddan modell skulle mest sannolikt
vara till stort gagn for bade patienter och akademi.



