\7

Vetenskapsradet

Dokumentnamn Datum Vart diarienummer
YTTRANDE 2023-09-22 1.1.3-2023-06280
GD-2023-148
Handlaggare Ert diarienummer

Abraham Mellkvist-Roos KN20023/03556

Mottagare

Regeringskansliet

Klimat- och néringslivsdepartementet
E-post:
kn.remissvar@regeringskansliet.se

Forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska provningar, Ds
2023:8

Vetenskapsradet har granskat utredningens forslag utifrén sitt uppdrag att ge
stod till grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom
samtliga vetenskapsomraden samt de sérskilda uppgifter som myndigheten
har i sin roll som forskningsfinansiir och forskningspolitisk rddgivare.

Sammanfattning

Detta yttrande avser de delar av utredningen som avhandlar kliniska
provningar, det vill sdga interventionsstudier med likemedel om inget annat
anges, eftersom uppdraget till utredningen tydligt avgransats till dessa.

Vetenskapsradet ifrdgasitter utredningens slutsatser i kapitel 7 Utvecklingen
av kliniska provningar i Sverige 2013-2022 och kapitel 9 En 6versiktlig
internationell jamforelse av foretagsinitierade kliniska provningar, dé dessa
baseras pa bristfilliga och ibland felaktiga data.

Vetenskapsradet har synpunkter pa genomforandet av forslaget 13.1 Etablera
SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella terapinitverk for kliniska
provningar i Sverige.

Vetenskapsradet avstyrker forslaget 13.2 Etablera SweTrial — en bas av
provningsenheter for stirkt genomforandekapacitet 1 hélso- och sjukvarden.

Vetenskapsradet avstyrker delar av forslaget 13.3 Investera i
kompetensforsdrjning och vidareutbildning av klinisk forskningspersonal
och forskningsstddjande yrken i hdlso- och sjukvarden.

Vetenskapsradet avstyrker forslaget 13.4 Fordndra uppdraget till Kliniska
Studier Sverige.
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Vetenskapsradet har synpunkter pé forslaget 13.5 Ett statligt finansiellt stod
till regionala biobankscentrum (RBC) inom regionerna och uppdrag till
Biobank Sverige.

Vetenskapsradet tillstyrker delar av forslaget 13.6 Ett utdkat uppdrag for
information och statistik 6ver kliniska studier i Sverige men anser att
forslaget behdver kompletteras.

Vetenskapsradet tillstyrker forslaget 13.7 Undanr6j forfattningsméssiga
hinder och nationella sirkrav for kliniska provningar med vissa tillagg.

7 Utvecklingen av kliniska provningar i Sverige 2013—-
2022

Det finns en rad brister i den data utredningen presenterar, vilket innebar att
det saknas stod for de slutsatser och forslag som presenteras. Det ér ocksa
bitvis svart att forsta utredningens forslag, eftersom begreppen kliniska
provningar och kliniska studier inte anvinds konsekvent. Vetenskapsradet
har dartill svart att viardera delar av bakgrundsmaterialet da utredningen
viljer olika utgangspunkter i jamforelserna. Till exempel utgar jamforelser i
kapitel 7 fran 2013, men fran 2011 i kapitel 8. I figur 8.1 har dessutom data
for 2020 — 2022 uteslutits, med endast anekdotisk motivering. Med denna
utgangspunkt och exkludering kan utredningen konstatera att kliniska
provningar i fas I minskat med 19 procent. Av sammanhanget framgar inte
att antalet faktiskt 6kat med 32 procent mellan 2014 och 2022 (frén 26 till 38
studier arligen). Denna motsigelse exemplifierar hur olika slutsatser kan
dras fran samma material givet att utgdngspunkterna skiljer sig at.

Begrepp inom medicinsk forskning

Begreppen kliniska studier och kliniska provningar anvands for att
beskriva olika typer av klinisk forskning. Det &r viktigt att hélla isir
begreppen for att undvika missforstand och sékerstélla korrekt
slutledning. For att underlitta detta har Vetenskapsradet utvecklat
definitioner inom klinisk forskning'. Kliniska studier avser medicinska
eller hélsorelaterade fragestdllningar som undersoks i ménniska.
Kliniska studier ar ett samlingsbegrepp for observations- och
interventionsstudier. Till de senare riknas kliniska prévningar med
interventioner sasom lakemedel, medicintekniska produkter eller
kirurgiska ingrepp. Kliniska ladkemedelsprovningar och andra
interventionsstudier kan vara bade foretagsinitierade (det vill sdga
kommersiella) eller provarinitierade (akademiska eller ibland kallat
icke-kommersiella).

! Definitioner av begrepp inom medicinsk och klinisk forskning - Vetenskapsradet

(vr.se)
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Utgangspunkten for regeringens tillsdttning av utredningen ar att antalet
kliniska ldkemedelsprovningar gatt ned de senaste 15 aren. Nedgéngen
koncentreras dock till de forsta fem aren. Antalet kliniska
lakemedelsprovningar har darefter legat stabilt de senaste tio aren och till
och med kat pa senare tid”. Det hade med tanke pa detta varit mer virdefullt
med en analys av de faktorer som péverkade utvecklingen fore 2013 dér nya
regelverk, finanskris och 6kande utvecklingskostnader tidigare pekats ut som
anledningar till ett minskat antal kliniska provningar’.

I figur 7.1 och 7.2 redovisas endast de ansékningar om likemedelsprévning
som godkénts av Lékemedelsverket under 2022, vilket utesluter inkomna
ansOkningar dir beslut dnnu inte hade tagits vid arets slut. Detta innebér en
betydande underskattning av antalet likemedelsprovningar for 2022 da det
kan drgja innan det finns beslut for alla ansdkningar. Olyckligtvis drar
utredningen slutsatser och formulerar forslag baserat pa de felaktiga
siffrorna. Bland annat dr den negativa trendlinjen i figur 7.2 inkorrekt. I
Likemedelsverkets statistik 0ver inkomna ansokningar (som ér ett béttre
matt och som utredningen anvinder i kapitel 8) framgér istéllet en viss
nedgéng under 2019-2020 som atf6ljs av en snabb aterhdmtning av de
kommersiella kliniska ldkemedelsprovningarna.

Om nagot kan en negativ trend observeras for de akademiska kliniska
likemedelsprovningarna®. Likemedelsverkets statistik stods dven av data
frdn EudraCT. Enligt utredningens logik borde darfor en satsning, om nagot,
fokusera pa akademiska kliniska likemedelsprovningar.

I figur 7.8 inkluderas dndringsansdkningar i antalet ansékningar om
etikprovning av kliniska studier som helhet, vilket dr missvisande. Andringar
genomfors pé redan paborjade studier, dér forskaren exempelvis vill lagga
till en prévningsenhet eller samla in ytterligare data. Nar
andringsansokningar inkluderas gér det darfor inte att beddma antalet unika
kliniska studier (av Etikprovningsmyndigheten (EPM) kallat grundansdkan).
Antalet unika ans6kningar om etikprévning dr i genomsnitt 2159 per ar for
den period som anges, inte 4799 ansokningar per ar som figur 7.8 visar°.
Detta innebér att kliniska ldkemedelsprovningar utgoér 11 procent av
ansokningarna om etikprévning, inte 5 procent som uppges i utredningen.
Vidare framgér det av den danska etikprovningsmyndigheten® att figur 10.10
jamfor data som inkluderar dndringsansékningar frdn Sverige med data som
exkluderar dndringsansdkningar frdn Danmark. Utredningen skulle vinna pa
att presentera korrekta siffror och jamforelser eftersom slutsatserna da blir

2 Arsstatistik for kliniska likemedelsprévningar 2022 (lakemedelsverket.se)

3 Nedgang for kliniska provningar (lifesciencesweden.se)

4 Arsstatistik for kliniska likemedelsprévningar 2022 (lakemedelsverket.se)

5 Beriknat pd medelviérdet for totalt antal ansokningar (4799) och antal ansokningar
exkluderat dndringansdkningar (2159) under perioden 2013-2022. Data redovisas pa
Vvr.Se.

¢ https://ipaper.ipapercms.dk/dketik/DN VK /aarsberetninger/aarsberetning-
2018/?page=10#/
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tillforlitliga. Det saknas ocksa analys av skilen till det 6kade antalet
kommersiella kliniska provningar 2021-2022.

9 En oversiktlig internationell jamforelse av
foretagsinitierade kliniska provningar

Det ar svart att se hur kapitel 9 och 10 bidrar till ny kunskap da analysen av
olika landers forutsittningar inte ar tillrackligt djup. Utredningens
anviandning av datakédllor méste ocksé ifrdgasattas. [ kapitel 9 och 10 forlitar
sig utredningen pé data fran Clinicaltrials.gov. Denna databas dr dock endast
heltdckande nér det géller kliniska lakemedelsprovningar med deltagande av
minst en provningsenhet eller klinik i USA. P4 frivillig basis registreras
dérutdver ett stort antal kliniska lakemedelsprovningar utan deltagande av
amerikanska provningsenheter, liksom en del kliniska studier (icke-
interventionsstudier) i Clinicaltrials.gov. Tackningsgraden varierar darfor
mellan ldnder, for olika typer av kliniska prévningar, samt dver tid. Till
exempel aterfinns endast 65 procent av de kliniska ldkemedelsprévningar
som godkints av Lakemedelsverket i Clinicaltrials.gov och 21 procent av
studierna som godkints av Etikprovningsmyndigheten’. Registrering i
ClinicalTrials.gov varierar dessutom inom Sverige, da regionerna har olika
krav for studieregistrering®. Med anledning av detta r det oldmpligt att
basera internationella jimforelser eller faststélla trender 6ver tid med hjalp
av Clinicaltrials.gov.

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

Utredningen for fram ett av Likemedelsindustriféreningens (Lif) tidigare
forslag om ett nationellt partnerskap’. Nirmare samverkan mellan hélso- och
sjukvéarden och néringslivet dr vilkommet, men forslagets nuvarande
utformning innebér att positiva effekter sannolikt kommer utebli. Framforallt
behover akademin inkluderas i ett nationellt partnerskap, sdésom Lif
ursprungligen foreslog. Det kan tilldggas att den framgéngsrika satsningen i
Danmark omfattar akademin och att TrialNations senaste satsning inom
psykiatri visar pé en tydlig riktning mot storre involvering av akademin.

I nuvarande form ar forslaget utformningen av SweTrial att likna vid den
uppdragsforskning som Contract Research Organisations (CRO) genomfor
pa uppdrag av niringslivet. Skélen till att akademin behdver inkluderas for
ett framgangsrikt partnerskap &r atskilliga. Till att borja med ar de hinder och
utmaningar som utredningen lyfter gemensamma for badde kommersiella och
akademiska kliniska provningar. Akademiska forskares kompetens och
kunskaper skulle dessutom utgora en stor tillgéng for partnerskapet. Den
expertis akademiska forskare besitter 4r helt avgoérande for att peka ut
aktuella och framtida strategiska terapiomraden. Inte minst eftersom

7 Datakiillor med information om kliniska studier - Vetenskapsradet (vr.se)

8 https://medarbetare.ki.se/registrera-kliniska-studier-i-clinicaltrialsgov
% handlingsplan-fler-ftginit-klin-lkmprovn-20210518.pdf (lif.se



https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/statistik-och-information-om-kliniska-studier/datakallor-med-information-om-kliniska-studier.html
https://medarbetare.ki.se/registrera-kliniska-studier-i-clinicaltrialsgov
https://www.lif.se/globalassets/pdf/rapporter-interna/handlingsplan-fler-ftginit-klin-lkmprovn-20210518.pdf
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kompetens och forskningsidéer, som ligger till grund for kliniska provningar
och morgondagens likemedel, ofta kommer fran akademin och inte séllan i
samarbete med néringslivet.

Det ar ocksa kontraproduktivt att separera stodstrukturer for kommersiella
och akademiska kliniska provningar eftersom de kompetenser som kréavs for
att genomfora kliniska provningar i allt vésentligt &r oberoende av
finansieringskélla. Forslaget att ge Vinnova och Vetenskapsradet i uppdrag
att stodja varsin av strukturerna riskerar dessutom att ytterligare fragmentera
systemet. Med tanke pa de gemensamma ndmnarna ar det langt battre att
bygga vidare pé befintliga strukturer for att utveckla forutséttningarna for
kliniska provningar, dn att bygga upp en helt ny struktur for kommersiella
kliniska provningar. En gemensam struktur kan dessutom dra fordel av
betydande samordningsvinster och synergier.

Vetenskapsradet ar positiv till en satsning pa expertnitverk, dven om
forslagets utformning har brister. Utredningen har inte kartlagt befintliga
expertnétverk, vilket behdvs innan atgérder foreslés och initieras.
Utredningen presenterar inte heller nagon uppskattning av kostnader for
expertnidtverken. En kartlaggning som Vetenskapsradet initierade 2017 har
visat att det redan finns expertnitverk inom i stort sett samtliga
dmnesomraden'’. Kartliggningen visade 4ven att hilso- och sjukvérdens
kapacitetsbrist for forskning utgor hinder for expertnétverken, liksom den
begriansade finansieringen. En viktig slutsats i Vetenskapsradets
kartldggning ar att expertnitverkens framgang &dr beroende av att de drivits
av experter och inte styrs uppifrén, vilket kontrasterar utredningens forslag.
Vetenskapsradet anser dérfor att framtida satsningar bor utga fran
provarinitierade expertnédtverk och omfatta 1angsiktigt finansiellt och
administrativt stod.

Utredningens forslag har i mycket liten omfattning tagit hénsyn till den
samhillsnytta som kliniska provningar bidrar till och som regeringen
understrok i uppdragsbeskrivningen. Vetenskapsradet saknar en bedomning
av vilka kategorier av kliniska provningar som Sverige bor attrahera for att
na maélen att stirka patienters tillgang till nya behandlingsmojligheter,
implementera precisionsmedicin i varden, och ge foretag i life science-
sektorn goda mdjligheter att vixa i Sverige. Sdrskilt besvérande ér att
patientperspektivet i allt vasentligt saknas och att inga forslag behandlar hur
hilso- och sjukvérdens implementering av precisionsmedicin kan forbattras.
Integrering av kliniska provningar i hilso- och sjukvérden dr en
grundforutséttning for bade bred tillgang till experimentella behandlingar
savil som implementering av nya godkénda behandlingar, oavsett om det ror
sig om precisionsmedicin eller inte. Utredningens forslag maste darfor
omarbetas for att omfatta integrering av kliniska provningar i hela hilso- och
sjukvérden och inte koncentreras runt universitetssjukhusen.

Sammantaget anser Vetenskapsradet att forslaget behdver forandras avsevart
for att satsningen ska bli framgéngsrik. Detaljer kring styrgruppens

10 Kartldggning av samverkansnétverk inom klinisk forskning, Vetenskapsradet drm
1.1.2-2017-06030
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sammansattning, nitverkets organisation och nitverkskoordinatorernas roll
och mandat, &r mycket svért att ta stéllning till eftersom grunderna for
forslaget inte &r beskrivna. Det saknas @ven analys av hur olika
styrkeomréden i hilso- och sjukvarden kan utvecklas for att 6ka antalet
patienter som deltar i kliniska provningar. Utredningen har till exempel inte
adresserat utveckling av nya metoder for kliniska provningar, som uppdraget
omfattade. Sverige har goda forutséttningar att uppna en ledande position pa
omradet, med rétt prioriteringar och utveckling inom exempelvis
klusterrandomiserade provningar. Ett annat exempel &r sé kallade
decentraliserade kliniska provningar, déir digitala verktyg och datainsamling
via register eller ordinarie journalsystem kan ge mojlighet for fler patienter
att delta pa lika villkor i hela Sverige''. Det dr ocks4 viktigt att inkludera
kliniska provningar av medicintekniska produkter i forslag och atgérder,
eftersom dessa interventionsstudier lyfts i life science-strategin och har
likartade behov av kompetensforsorjning och dkad kapacitet som
lakemedelsprovningar.

13.2 Etablera SweTrial — en bas av provningsenheter
for starkt genomforandekapacitet i halso- och
sjukvarden

Vetenskapsradet instimmer att det behdvs betydligt béttre kapacitet att
genomfora kliniska provningar i hélso- och sjukvarden, men forslaget borde
omfatta bdde kommersiella och akademiska kliniska prévningar. Dessutom
ifrdgasitter Vetenskapsrddet om det aktuella forslaget kan 6ka och
sakerstilla kapaciteten i tillrickligt hog omfattning och om éatgirderna
kommer f& 6nskad effekt.

Utredningen beskriver kliniska provningsenheter som en infrastruktur
bestaende av bade lokaler och resurser inklusive kompetenser for att planera,
genomfora och slutfora en klinisk studie eller provning, integrerat i hilso-
och sjukvarden. Det &r beklagligt att utredningen inte kartlagt befintliga
provningsenheter. S&vil antalet provningsenheter som vilken kompetens och
utrustning som finns behdver kartldggas vid universitetssjukhusen liksom
forekomsten av provningsenheter vid ldnssjukhus och i forekommande fall
Oppenvéardsmottagningar. Utover detta behdvs en beskrivning av de kliniska
provningar som genomfors pa de befintliga provningsenheterna i dag
(studiefaser, fordelning mellan kommersiella och akademiska provningar,
etc), inklusive hur manga patienter som inkluderas. Det dr ocksa viktigt att
skapa en bild av provningsenheternas nuvarande kapacitet och
uppskalningsforméga, sarskilt med tanke pa att forslaget omfattar en
satsning pa befintliga provningsenheter.

Det aktuella forslagets utformning innebér tyvérr en ytterligare forskjutning
av kliniska provningar fran den kliniska vardagen. For en integrering, det vill
sdga effektiv kunskapsoverforing och kompetensutveckling, som mojliggor

T https://www.dagensmedicin.se/opinion/debatt/sverige-behover-agera-nu-for-fler-
kliniska-provningar/
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utveckling av nya innovativa behandlingar, samt effektiv implementering,
maste kliniska provningar bedrivas i alla hélso- och sjukvardens delar. Det
behovs ocksé dedikerade resurser till kliniska provningar for att sékerstilla
att kliniska provningar inte trings undan av kliniskt vardarbete.

En integrering innebér att kapaciteten behdver forstérkas i hela hélso- och
sjukvarden, i synnerhet pa kliniker och enheter som bedriver vard och
behandling utanfor universitetssjukvarden. Detta stimmer vél 6verens med
regeringens uppdragsbeskrivning, som betonar behovet av att 6ka antalet
kliniska provningar i primérvarden samt att bemdta néringslivets efterfragan
pa nya sétt att bedriva kliniska provningar. Utredningen har dock utelédmnat
primérvérden fran de forslag som ldmnas, liksom hur viktig utveckling av
innovativ studiedesign ar for att locka kliniska provningar till Sverige, vilket
regeringen lyfte 1 uppdragsbeskrivningen. En bredare satsning med storre
geografisk spridning skulle 6ka upptagningsomrédet och ddrmed ge fler
patienter mojlighet att delta och dérmed effektivare genomfora kliniska
provningar.

En satsning pé kliniska provningar i tidig fas kommer heller inte innebéra att
fler patienter erbjuds att delta i en studie, eftersom fas I studier vanligen
utfors pé friska frivilliga forskningspersoner och endast i undantagsfall
inkluderar patienter. Eftersom regeringen tillsatte en utredning med
anledning av den centrala roll kliniska provningar spelar for att patienter ska
erbjudas de senaste behandlingarna behover forslaget utvecklas.

Det ar dven tveksamt om en satsning pa kliniska prévningar i tidig fas
kommer att leda till ett 6kat antal kliniska provningar i senare fas. Baserat pa
erfarenheter frdn Danmark och Australien hoppas forfattarna till utredningen
att god kapacitet for kliniska provningar i fas I ska 6ka sannolikheten for att
foretag ska visa intresse for att genomfora kliniska provningar i senare fas.
Det ar dock fa ldkemedel som utvecklas vidare efter tidig fas, vilket minskar
sannolikheten att fler kliniska provningar i sen fas forlidggs till Sverige. |
genomsnitt gér halften av de kliniska provningarna i fas I vidare till fas II
och endast 15 procent gar vidare till fas III'%. Om kapaciteten for kliniska
provningar i senare fas inte byggs upp och sikerstills finns det dessutom
mycket sma mojligheter att genomfora dem, 4ven om foretagen skulle visa
initialt intresse for Sverige. I ljuset av detta dr det svart att forsta varfor
utredningen fokuserar pd provningsenheter for kliniska prévningar i fas I och
fas I/Il och inte senare fas dér patienter ges tillgang till nya innovativa
behandlingar. Sverige har dessutom goda forutséttningar att ta en ledande
roll inom kliniska prévningar i senare fas, i synnerhet givet tillgangen till
register. Lakemedelsverkets statistik visar dessutom att antalet kliniska
provningar i fas I 6kat, medan antalet i fas II och fas III &r of6réndrat och
antalet i fas IV minskat med 58 procent sedan 2014"°. Detta gor det in mer
svart att forsta varfor utredningen foreslar omfattande satsningar pa kliniska

12 Clinical Development Success Rates and Contributing Factors 2011-2020 | BIO
13 Arsstatistik for kliniska lakemedelsprovningar 2022 (lakemedelsverket.se)
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provningar i tidig fas. Det finns istéllet storre anledning att undersdka hur
forutsattningarna for kliniska provningar i fas III kan stimuleras.

Forslaget om ny statlig finansiering for att sidkerstélla infrastruktur med
kompetens och kapacitet att genomfora kliniska provningar i hélso- och
sjukvérden dr vilkommet. Det dr dock viktigt att utreda och faststilla att
forslaget inte strider mot tillaimpliga regelverk till exempel rérande statsstod
och konkurrens, bland annat eftersom provningsenheter inom regionerna
torde bedriva ekonomisk verksamhet och konkurrerar med vinstdrivande
foretag (CRO). Varje enskild klinisk provning, oavsett akademisk eller
kommersiell, bor liksom tidigare béra sina egna specifika kostnader.

Med tanke pa behovet av kapacitetsforstirkning inom hela hélso- och
sjukvérden, samt vikten av akademins engagemang, ir det dessutom
olyckligt att utredningen foreslér en neddragning av resurserna till Kliniska
Studier Sverige om sammanlagt 20 miljoner kronor. Detta kan drabba hela
systemet, d& kompetensen bland provare som genomfor bade kommersiella
och akademiska kliniska provningar riskerar att minska.

13.3 Investera i kompetensforsorjning och
vidareutbildning av klinisk forskningspersonal och
forskningsstodjande yrken i halso- och sjukvarden

Vetenskapsradet instimmer att atervéxten bland kliniska provare och
forskningsstddjande personal &r allt for 14g och vialkomnar darfor forslag om
finansiering och samordning av kompetensforsorjning och
vidareutbildningar. Det &r dock oklart varfor utredningen inte foreslér att
existerande utbildningar utnyttjas. Det finns relevanta utbildningar inom
regionerna sévil som vid olika larosédten. Dessutom kan en gemensam
satsning som tillgodoser utbildningsbehovet for bAde kommersiella och
akademiska kliniska prévningar skapa synergieffekter till gagn for bade
hilso- och sjukvérden, samhéllet och néringslivet. Det ar darfor olyckligt
med tva olika utbildningsspar — ett nir provare genomfor akademiska
kliniska provningar och ett nir de genomfor kommersiella kliniska
provningar.

Vetenskapsradet instimmer att det behovs atgérder for att 6ka meritvérdet
och incitamenten for att delta i kliniska provningar inom hilso- och
sjukvarden. Tyvérr innehaller utredningen inga konkreta forslag.

Vetenskapsradet ér positiv till utredningens forslag om att 1ata
yrkeskategorier utan legitimation hantera fler arbetsmoment i kliniska
provningar, inte minst med tanke pa den personalbrist som finns inom hélso-
och sjukvérden. Det finns goda exempel pa hur yrkeskategorier utan
legitimation genomfor arbetsmoment i kliniska prévningar, d&ven om snéva
tolkningar av regelverket (och mojligen traditioner) inom hélso- och
sjukvérden forsvarar situationen. Tyvérr presenterar inte utredningen nagra
konkreta forslag for att mojliggora att fler arbetsmoment utfors av
yrkeskategorier utan legitimation. Det forefaller ytterst viktigt att involvera
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bade hilso- och sjukvarden och akademin i olika utbildningsaktiviteter
eftersom det behdvs bred samverkan for att sékerstélla kapacitet och
kompetens.

13.4 Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

Utredningen forslag om att Vetenskapsradets uppdrag att stodja och utveckla
forutsattningarna for kliniska studier ska upphora manar till sjalvkritik. Det
ar dock viért att reflektera Gver utredningens fokus pa kommersiella kliniska
provningar i relation till Vetenskapsridet bredare uppdrag inom kliniska
studier i sin helhet, som inkluderar men inte &r begrénsat till kliniska
provningar. Givet de férvéntningar som funnits dr en grundlig analys och
utvardering av uppdraget motiverad. Sedan uppdraget paborjades har
Vetenskapsradets arbetssitt och verksamhet utvecklats avsevért. Bland annat
har atgirder for att minska administrativa kostnader genomforts. Utifran en
framtida utvirdering kan Vetenskapsradet utveckla verksamheten ytterligare,
samtidigt som uppdrag kan fortydligas och fordndras.

Utredningens forslag om separata organisationer for stod till kommersiella
respektive akademiska kliniska provningar, med olika mélséttningar och
styrning, riskerar att skapa nya mélkonflikter och 6ka konkurrensen om de
begrénsade resurserna. Synergieffekter skulle dessutom utebli med
utredningens forslag. Vetenskapsradet efterlyser dven en fordjupad
konsekvensanalys med faktiska kostnadsberdkningar som visar hur det
aktuella forslaget dr kostnadsbesparande. En satsning pa existerande
strukturer kan sannolikt bespara resurser och leda till att positiva effekter
uppnés snabbare.

Vetenskapsradet stodjer inte forslaget om att verlata styrningen av Kliniska
Studier Sverige till en arbetsgrupp under Kommittén for klinisk
behandlingsforskning (KKBF). Kliniska Studier Sverige stddjer kliniska
studier och provningar, sévél akademiska som kommersiella. Stod till
kommersiella provningar forefaller finnas kvar med utredningens forslag, till
exempel genom Feasibility Sweden. KKBF:s uppdrag omfattar akademiska
kliniska studier i ett bredare perspektiv och KKBF saknar representation av
néringslivet. En utredning frdn 2021 konstaterade dessutom att den
dévarande styrningen av Kliniska Studier Sverige genom Kommittén {or
kliniska studier vid Vetenskapsradet inte var indamalsenlig'?, varpa
kommittén avskaffades. Vetenskapsridet anser dérfor att motiveringen till
forslaget ar otillracklig.

13.5 Ett statligt finansiellt stod till regionala
biobankscentrum (RBC) inom regionerna och uppdrag
till Biobank Sverige

Vetenskapsradet ser positivt pa forslaget att ge finansiellt stod och
fortydligat uppdrag till regionala biobankscentrum (RBC) inom regionerna

14 Utredning av organisationen av kliniska kommittéer vid Vetenskapsradet -

Vetenskapsradet (vr.se)
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och Biobank Sverige for att sakerstdlla infrastruktur och stod for kliniska
provningar. Det &r generellt mycket svart och kostsamt med prospektiv
insamling av biobanksprover i kliniska provningar, sérskilt vid
multicenterstudier. Bade kommersiella och akademiska kliniska provningar
nyttjar dérfor biobankerna i 1ag omfattning.

Det ér svart att bedoma om 15 miljoner kronor r ett 1dmpligt stod till RBC
eller om bidraget behover justeras 1 ndgon riktning, eftersom utredningen
inte presenterar nagon kostnadsberdkning. Om statliga medel ska avsittas ar
det dock viktigt att hantering av biobanksprover dven i akademiska kliniska
provningar inkluderas, inte endast kommersiella kliniska provningar,
eftersom problemen inte ar isolerade till de senare.

Det ér oklart varfor Inspektionen for vard och omsorg (IVO) skulle vara
mest ldmplig att administrera utbetalningar for hantering och uteldmnande av
biobanksprover for forskningsdndamaél, givet att IVO inte finansierar
forskning eller hélso- och sjukvérd. Det tillfor dessutom ytterligare
komplexitet till finansieringssystemet, vilket inte dr 6nskvért. Det bor finnas
mer ldmpliga myndigheter for att administrera utbetalningarna.

13.6 Ett utokat uppdrag for information och statistik
over kliniska studier i Sverige

Vetenskapsradet dr positivt instélld till utredningens forslag om en
komplettering av uppdraget till Etikprovningsmyndigheten, som inbegriper
redovisning av antalet tillfragade, planerade och inkluderade
forskningspersoner. Detta eftersom antalet inkluderade forskningspersoner &r
en viktig parameter som saknas i dagens statistik.

Trots en rad lokala och regionala initiativ i till exempel Region
Mellansverige och Stockholm saknas nationell statistik 6ver kliniska studier
och provningar. Utredningens forslag behdver dock kompletteras med
uppdrag till hilso- och sjukvarden att redovisa statistik avseende
genomforande av bdde kommersiella och akademiska kliniska provningar
(savil som annan klinisk forskning). Det dr huvudmannen som behover folja
upp kliniska provningar eftersom endast denna kan atgérda brister.
Etikprovningsmyndigheten kan endast samla in information om hur projekt
fortskrider retrospektivt och hoppas pa ldmpliga atgérder.

Vetenskapsradets Kommitté for klinisk behandlingsforskning har i
forskningsoversikten 2023'° foreslagit att staten ska folja upp efterlevnaden
av regionernas och kommunernas alagda forsknings- och
utvecklingsuppdrag enligt hilso- och sjukvardslagen, vilket &r i linje med
utredningens forslag om att kapaciteten for kliniska provningar ska kunna
oka.

15 Forskningsoversikt 2023: Klinisk behandlingsforskning - Vetenskapsradet (vr.se
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13.7 Undanroj forfattningsmassiga hinder och
nationella sarkrav for kliniska provningar

Vetenskapsradet har tidigare lyft behovet av forfattningsforéandringar i dialog
med utredningen och ser darfor positivt pa forslagen och vilkomnar fortsatt
utredning av forfattningsmassiga hinder. I dialogen har Vetenskapsridet
sarskilt betonat hilso- och sjukvardens ansvar att bedriva klinisk forskning,
inklusive kliniska provningar. En utredning behdver titta pa bade de
sérskilda utmaningar och hinder som finns for kliniska provningar sdvil som
generella hinder for forskning i hilso- och sjukvérden.

Det ar ocksa viktigt att lagstiftning ses 6ver kontinuerligt. Dérutdver behdver
framtida lagrum och regelverk for sekundéranvindning av hélsodata beakta
forskningens och sjukvardens behov och perspektiv.

14.4.6 Vetenskapsradet och Kliniska Studier Sverige

Motivet till utredningens forslag att i fortid avsluta Vetenskapsradets
uppdrag om nationell radgivning for hilsodata &r synnerligen oklart.
Utredningen konstaterar att Vetenskapsradets uppdrag har lag
andamalsenlighet for att skapa battre forutsattningar for kommersiella
kliniska provningar. om radgivning for béttre anvindning av hélsodata.
Vetenskapsradets uppdrag dr dock betydligt bredare. Forslaget gar
foljaktligen utanfor utredningens uppdrag. Utredningen ndmner ingen annan
anledning &n att det pagér tva andra utredningar om hélsodata och att det
finns ett dubbelarbete, utan att beskriva vad detta innebér. Ingen av dessa tva
aktuella utredningar har i uppdrag att inrétta en rddgivande struktur for att
nyttja hélsodata for forskning och innovation i ett brett perspektiv.
Vetenskapsradet deltar i expertgruppen for den ena utredningen och har haft
16pande myndighetsdialog med E-hélsomyndigheten kring bada deras
avslutade uppdrag som ocksé ndmns i rapporten. Vetenskapsradet ingar
ocksa i arbetet med pilotstudierna for Health Data Access Body tillsammans
med E-hdlsomyndigheten. Inget av detta dverlappar med Vetenskapsradets
uppdrag om en funktion for bittre nyttjande av hilsodata dar kliniska
provningar utgér en liten del, varfor utredningens forslag avstyrks. Eftersom
argumenten till att avsluta uppdraget i fortid inte overtygar bor finansiering
till utredningens 6vriga forslag hittas annorstades.

Vetenskapsradet tar dock utredningens laga fortroende for arbetet inom
radgivning for béttre anvindning av hélsodata pa allvar och kommer beakta
detta i det fortsatt arbetet. Vetenskapsradets kontinuerliga arbete med att
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bevaka den snabba utvecklingen pa omradet och i dialog samla behov fran
relevanta aktorer dr viktiga komponenter for att 6ka fortroendet och
maluppfyllnaden.

Yttrandet har beslutats av generaldirektoren Katarina Bjelke efter
foredragning av samordnaren Abraham Mellkvist-Roos. Vid den slutliga
handlidggningen har dven chefsjuristen Victoria Soderqvist deltagit.

Katarina Bjelke

Generaldirektor
Abraham Mellkvist-Roos
Samordnare

Kopia

pontus.holm@regeringskansliet.se

Utbildningsdepartementet:

maria.olofsson@regeringskansliet.se

Utbildningsdepartementet.registrator@regeringskansliet.se
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