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Remissvar gillande betinkandet Forslag pé atgéarder for att skapa béttre forutsattningar for
kliniska prévningar (Ds 2023:8), dnr KN2023/03556

Svenska Likaresillskapet (SLS) ar ldkarkérens oberoende, vetenskapliga
professionsorganisation, en ideell, partipolitiskt och fackligt obunden forening som
organiserar 30 000 lékare fran 54 medlemsforeningar. Vart syfte dr att verka for forbéttrad
hélsa och sjukvérd genom att frimja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS har getts tillfélle att lamna synpunkter pa betdnkandet Forslag pa atgirder for att
skapa biittre forutsiattningar for kliniska provningar (Ds 2023:8). I beredningen av SLS
svar har vi fatt in synpunkter frin SLS sektioner Svensk Forening for Diabetologi, Svensk
Kirurgisk Forening, Svensk Forening for Medicinsk Informatik, Svensk Forening for
Allméinmedicin, Svensk Ortopedisk Forening, Svensk Medicnteknisk forening, Svenska
Endokrinologforeningen och Svenska Siillskapet for Dermatologi och Venerologi. Da dessa
yttranden innehéller virdefulla synpunkter, inte minst specialiteternas perspektiv, bifogas de.
SLS stodjer betinkandet ” Forslag pa atgirder for att skapa béttre forutsittningar for
kliniska provningar ” vilket belyser och tar fram handgripliga atgirder for att stodja svensk
klinisk forskning genom att strukturera, bygga och ekonomiskt stddja ett nationellt system for
att organisera och underlétta kliniska prévningar i Sverige, bade prévarinitierade och
initierade av sponsor fran lakemedelsindustrin. SLS delar utredningens uppfattning att en
grundorsak till bristen pd kliniska studier &r att kliniska studier och kliniska provningar
nedprioriteras till formén for sjukvardens kdrnverksamhet — att ge vird. Detta leder till
svarigheter att {4 tid och resurser for kliniska studier. SLS ser att det 4r en mycket gedigen
utredning som har genomforts och att de atgérdsforslag som presenteras beddoms vara savél
adekvata som relevanta utifrén den beskrivna situationen. I svaret har SLS sérskilt beaktat
forslagen om att etablera SweTrial och forslaget om att indra uppdrag till Kliniska
Studier.

SLS stodjer forslaget att Etablera SweTrial - ett nationellt partnerskap och nationella
terapinitverk for kliniska provningar i Sverige. En 6vergripande nationell organisation
ar nodvandig for ett effektivt genomforande, en organisation som bade ar forankrad
akademiskt i hdlso och sjukvarden och bland lakemedelsforetag. Samtidigt ar en
forutsattning for fungerande klinisk interventionsforskning, bade i sluten- och
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Oppenvard, att forskningen kan integreras i den ordinarie vardmiljon. Utredningen ar
specifikt inriktad pa ldkemedelsprovningar - och alltsé inte andra sorters kliniska provningar,
till exempel utvérdering av medicinsk-tekniska produkter. Sverige har en ledande roll inom
medicintekniska kliniska provningar, men den uppdaterade MDR-forordningen kan leda till
samma vikande trend 1 antal kliniska studier innefattande medicintekniska produkter som setts
for kliniska provningar. SLS anser att forslag for att bibehélla och utveckla
medicintekniska kliniska provningar fdven boringi i betinkandet.

Utredningen fokuserar mycket pa industrisponsrade provningar, SLS ser gidrna en utvidgning i
diskussionerna och tydligare forslag och stod for provarinitierade akademiska studier. Under
den genomgagna pandemin sa var Sverige inte rustat och organiserat sisom i Storbritannien
for att snabbt kunna genomfora provarinitierade studier. Vetenskapsradet och SLS gav under
pandemin tidsbegransat stod for ett nationellt initiativ frn infektionsldkare, Action Sweden,
for att kunna organisera och genomfora nationellt angelégna kliniska provningar under
pandemin. SLS ser att ett etablerat SweTrial terapiniitverk 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
hélso- och sjukvarden. SLS stodjer en systematisk uppbyggnad och organisering av
partnerskapsprioriterade nationella terapindtverk, med en borjan 1 befintliga verksamheter i
provningsenheter med sdkrad kvalitet. Utlysning av medel for prestationsbaserad finansiering
stods, men en betydande andel méste finnas som basanslag for att fa nationellt genomslag och
geografisk tickning av provningsenheter. SLS anser att det dr av stor vikt att etablera nya
provningsenheter inom primérvirden da de stora folksjukdomarna som typ 2 diabetes,
hypertoni, hyperlipidemi, och depression skdts 1 primédrvarden och ddrmed krévs en
provningsorganiserad primdrvard for att genomfora nationella stora fas III och fas IV studier.
SLS anser att som en del i SweTrial bor ett néitverk av provningsenheter etableras med
sirskilt fokus pa kliniska préovningar i primérvarden.

SLS noterar ocksd att man trots att atgérdsforslagen dr ganska ingdende och detaljerade, sé
laggs inte nagra specifika och tydliga forslag pa hur man ocksé ska kunna sprida den kliniska
forskningen vidare ut i hédlso- och sjukvardsorganisationen. SLS anser att det dr viktigt att
de riktade insatserna, for att forbéttra inklusionen i kliniska prévningar inte enbart ska rora
patienter pd landets universitetssjukhus, utan att forskningsaktiviteterna/provningarna ocksa
ska kunna bedrivas/deltagas 1 pé ldnssjukhus och ldnsdelssjukhus, d& dessa inte har en egen
provningsenhet eller liknande infrastruktur. SLS anser att sddana riktade atgérdsforslag skulle
vara av virde bade for mojligheten att genomfora kliniska prévningar pa ett effektivt och bra
sdtt, men ocksa ur ett réttviseperspektiv 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
Vetenskapsradet och att delegera ansvaret till en arbetsgrupp som tillsammans med
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nodforestdndarna sitter upp malséttningar och prioriteringar blir uppdraget tydligt och
forankrat. SLS anser att ett sddant fortydligat uppdrag skulle gynna det kliniska
provningsklimatet i Sverige, men ser samtidigt att arbetsgruppen behdver vara vél forankrad
akademiskt 1 hdlso och sjukvarden och bland ldkemedelsforetag med goda och etablerade
naturliga kontaktvagar for att fa integrering och menigsfull nirvaro.

SLS har dven beaktat utredningens forslag om att Investera i kompetensforsorjning och
vidareutbildning av klinisk forskningspersonal och forskningsstodjande yrken i hilso-
och sjukviarden. SLS stodjer forslaget och anser att det &r nddvéndigt for att kunna
genomfora SweTrial implementeringen och fa till stdnd ett 6kat antal kliniska provningar i
Sverige. Forslaget ger mojlighet till en alternativ karridrsvag for sjukskdterskor och lidkare,
och synliggdr klinisk provningskompetens. Kanske bor skoterskor som genomgér denna
vidareutbildning fa en specifik titel for att betona vikten av specifik klinisk
forskningsutbildning.

SLS vilkomnar 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
besténdiga, tillgdngliga och kan utgdra en viktig bas i klinisk forskning inte minst 1
forberedelser och senare analyser av kliniska prévningar med avancerade tekniker for global
undersokning av arvsmassa, proteinutryck, metabolism och inte minst mikrobiota. Vérdens
och akademins biobanksinitiativ bor samordnas och finansieras for att tillvarataga den
guldgruva av medicinsk kunskap som kan utvinnas frén ett vilfungerande stabilt finansierat
nétverk av biobanker.

SLS stodjer forslaget om ett utokat uppdrag for information och statistik over kliniska
studier i Sverige som ett uppfoljningsinstrument for effektivisering av kliniska prévningar
enligt Helsenorge modellen.SLS anser att det dr 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 dver
patienter som vill delta dr idag inte tillatet. Att Overbrygga dessa hinder skulle underlétta
rekrytering och minska ledtider avsevirt. SLS stodjer déarfor forslaget Undanrdj
forfattningsmiissiga hinder och nationella sirkrav for kliniska provningar.

For Svenska Likaresillskapet,

Tobias Alfven Ola Wingvist
ordforande ordforande forskningsdelegationen

Bilagor:



Remissvar fran SLS medlemsforeningar/sektioner
Svensk Forening for Diabetologi,

Svensk Kirurgisk Forening,

Svensk Forening for Medicinsk Informatik,
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Remiss svar fran Svensk forening for diabetologi angaende:

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

Forslaget innefattar en mycket omfattande och gedigen genomgang av forhallandena for
kliniska studier i Sverige i nulaget. En omvarldsanalys, liksom analyser av orsaker och mojliga
forklaringar till en successivt minskande frekvens av kliniska studier, framst i fas [l och IV i
Sverige redovisas. Hinder och majligheter klargors och ett forslag pa mojliga 16sningar
presenteras.

En sjunkande tendens till kliniska provningar konstateras bade i Norge och i Sverige ftill
skillnad fran Danmark som trader fram som ett féregangsland gallande organisationen av
kliniska provningar. En fraga, dar utredningen inte presenterar nagot svar ar h i hur stor
utstrackning efterfragan géller sjukhusbaserade forfragningar kontra 6ppenvardsbaserade
forfragningar. Fragan kan vara aktuell att klarlagga med tanke pa planerade atgarder.

Forslaget innehaller flera delar:

1. Etablera SweTrial - ett nationellt partnerskap och nationella terapinitverk
for kliniska provningar i Sverige
En 6vergripande organisation ar forstas av nodvandig for ett effektivt
genomforande. Samtidigt ar en forutsattning for fungerande klinisk
interventionsforskning, bade i sluten- och 6ppenvard att forskningen kan
integreras i den ordinarie vardmiljon.

2. Etablera SweTrial - en bas av provningsenheter for
stirktgenomforandekapacitet i hilso- och sjukvarden

"Kliniska provningsenheter med genomférandekapacitet inom de terapindtverk som
partnerskapet prioriterar, ska genom ett utlysningsforfarande ges mojlighet till
finansiering med prestationsbaserade anslag. Vi foreslar en kombinerad modell med en
basersattning for att investera och utveckla kliniska prévningsenheter inom SweTrial,
samt en aktivitetsersattning till samtliga kliniker och prévningsenheter baserat pa
antalet inkluderade patienter i en klinisk prévning. Provningsenheter ska identifieras
som ett led i etableringen av nationella terapi-, diagnos- eller motsvarande funktionella
nitverk. Var rekommendation ar att investera i befintliga prévningsverksamheter vilka
redan har en uppséattning av minimikriterier pa plats. Déarefter bor dven investeringar i
etableringen av nya provningsenheter genomforas. Det primara skalet till detta ar for att
rikta satsningar till redan befintliga verksamheter, for att skyndsamt kunna bygga ut
genomforandekapaciteten dir den redan ar paborjad. ”

Kommentar: Att stotta uppbyggnaden av kliniska provningsenheter ar av néden tvunget
men en fundering att bara vidare ar hur detta inkluderar eventuella prévningsenheter i
primarvarden. Nar det géller typ 2 diabetes, hypertoni och hyperlipidemi, liksom
depression och flera smartrelaterade tillstand skots majoriteten av patienterna i
primdrvarden, nar det galler typ 2 diabetes ca 90%. Hur stor andel av planerade kliniska
provningar som ar primérvardbaserade framgar inte av underlaget men med tanke pa
det omfattande patientunderlaget torde det vara en stor andel, framfor allt gdllande fas
[V studier.


https://www.regeringen.se/contentassets/e0011f0ba6b84c51bbf834768f7df5c4/forslag--pa-atgarder-for-att-skapa-battre-forutsattningar-for-kliniska-provningar--for-en-battre-valfard-och-en-starkare-life-science-sektor-ds-20238.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/e0011f0ba6b84c51bbf834768f7df5c4/forslag--pa-atgarder-for-att-skapa-battre-forutsattningar-for-kliniska-provningar--for-en-battre-valfard-och-en-starkare-life-science-sektor-ds-20238.pdf

For att kunna bedriva Kklinisk interventionsforskning maste forskningen bedrivas
integrerat med den kliniska behandlingen och pa de enheter som ger den kliniska
behandlingen. I synnerhet giller detta patientgrupper, exempelvis barn och skoéra aldre,
som kraver sarskild kompetens bade i den kliniska handlaggningen och i forskning.
Samtidigt ar detta underbeforskade populationer vars medicinska sardrag behover
belysas med forskning.

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

Kommentar: Ett bra forslag som kan ge mojlighet till en alternativ karridrsvéag for
sjukskoterskor och lakare. Kanske bor skoterskor som genomgar denna
vidareutbildning fa en specifik titel for att betona vikten av specifik klinisk
forskningsutbildning?

Samverkan i anstéllnings- och finansieringsformer mellan klinik och forskning kan
vara en framkomlig véag. Klinisk forskning kraver, utdver forskningsspecifik
kompetens, oftast kunnande i den kliniska behandling som
forskningspersonerna/patienterna far utéver studieprotokollet.

Foridndra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

”Kliniska Studier Sverige ska omorganiseras for att sdkerstalla en sddan nationell
styrning och uppf6ljning, genom att de regionala noderna inordnas inom ramen foér
Kommittén for klinisk behandlingsforskning vid Vetenskapsradet. Kommittén ska utse
en arbetsgrupp med ansvaret att i samrad med nodférestdndarna utarbeta tydliga
malsattningar och prioriteringar av nodernas resurser och kompetenser. ”

Inga kommentarer.

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

Inga kommentarer.

Ett utokat uppdrag for information och statistik over Kliniska studier i
Sverige

"Utoka Etikproévningsmyndighetens uppdrag avseende statistik och prioritera atgarder
for att skyndsamt méta behovet av en samlad nationell statistik kopplad till kliniska
provningar vilken kan ligga till grund foér utvardering och uppféljning av atgarder och ett
kontinuerligt larande. Samla befintliga lokala och regionala initiativ som tillgdngliggor
information om kliniska prévningar riktade till medborgare, patienter och
vardprofessionerna i en nationell ingdng hos Etikprévningsmyndigheten i likhet med den
tjanst som utvecklats i Norge under www.helsenorge.no Prioritet i uppdraget till
Etikprévningsmyndigheten ska vara att skyndsamt utveckla och tillgdngliggora statistik
kopplat till ledtider och leveransférmaga i kliniska prévningar d.v.s. en klinisk prévnings
start och stoppdatum samt antalet tillfragade, planerade och inkluderade patienter. ”



Kommentar: Ar det tinkt i forsta hand som ett uppféljningsinstrument for 6kningen av
kliniska prévningar?

7. Undanroj forfattningsmassiga hinder och nationella sdarkrav for kliniska
provningar

Kommentar: Utmarkt forslag. [ nuldget finns multipla hinder for att informera patienter i
oppenvard om kliniska studier. Register 6ver patienter som vill delta ar idag inte tilllatet.
Att 6verbrygga detta skulle underlatta rekrytering och ledtider avsevart.

Sammanfattningsvis uppfattar vi detta som ett positivt steg mot en battre miljo for kliniska
studier. Diabetesbehandling ar i ett skede av mycket snabb utveckling och nya
behandlingsmaijligheter presenteras i relativt snabb takt. Vi instammer i vikten av att svenska
patienter ges mojlighet att delta i kliniska provningar, inte bara i fas | studier.

Majoriteten av patienter med diabetes har typ 2 diabetes och skots darmed huvudsakligen i
primarvarden. Sa som papekas i utredningen konkurrerar studieaktiviteter med rutinvard och
kliniska provningar, som idag stéller stora krav pa kompetens och resurser i form av tid, ari
stort sett omajliga att genomfora i ordinarie priméarvard.

Hélften av de patienter som insjuknar i typ 1 diabetes ar barn. Inom detta forskningsfalt finns
ett stort behov av att kunna inkludera barnen i interventionsstudier inom det vaxande
omradet bromsbehandling vid typ 1 diabetes. Detta ar ett exempel pa att barn behover
kunna inkluderas med kort varsel (dagar eller veckor) under ett insjuknandeférlopp da
samtidigt komplex och livraddande insulinbehandling behover initieras. Svenska
barndiabetesforskare har aterkommande behovt tacka nej till att erbjuda sina patienter
mojlighet att delta i denna typ av studier pga resursbrist, i synnerhet tillgang pa
sjukskotersketimmar men i viss man dven lokalyta/rum. Detta ar ett typexempel pa en
situation da forskning och klinik behover bedrivas integrerat pa samma plats och av samma
personal, pa saval lans- som universitetskliniker.

| forslaget ligger i forsta hand att bygga upp provningsenheter i anslutning till
universitetsklinikerna. Detta ar naturligtvis ett bra satt att forstarka mojligheten till
deltagande i kliniska provningar vid dessa enheter, ar rationellt eftersom det bygger pa i viss
man redan befintliga resurser, men riskerar ocksa att utestdanga en stor del av befolkningen
fran mojligheten att delta och en parallell planering av prévningsenheter utanfor
storstdderna i primarvard behover beaktas.

Margareta Hellgren
Frida Sundberg
Sophia Rossner
SFD






SVENSK KIRURGISK FORENING

2023-09-01

Till: Svenska Lakareséllskapet

Remissvar fran Svensk Kirurgisk Forening gallande Forslag pa atgarder for att skapa béattre
forutsattningar for kliniska prévningar (Ds 2023:8)

Utredningen har haft i uppdrag att adressera forutsattningarna for kliniska studier och kliniska prov-
ningar i Sverige. Utredarna har gjort en tdamligen noggrann inventering av nuldgessituationen i Sverige
och utvecklingen av kliniska provningar i Sverige under den senaste 10-arsperioden. Man har vidare
gjort en ingdende vardering av omvarldssituationen med specifikt fokus pa fyra lander som man be-
domer ”jamforbara med Sverige och av sérskilt intresse for utredningen baserat pa den faktiska ut-
vecklingen av kliniska prévningar, sjukvardens organisering och finansiering eller typ av atgarder som
satts in for att vanda samma typ av trend som vi for nérvarande ser i Sverige”.

Utredningen ar specifikt inriktad pa lakemedelsprovningar - och alltsa inte andra sorters kliniska
prévningar, till exempel utvardering av medicinsk-tekniska produkter, vilka ju ofta ar aktuella i var
kirurgiska kontext. Framfor allt & man i utredningen fokuserad pa foretagssponsrade kliniska lake-
medelsprovningar.

Man konstaterar att det foreligger en klar negativ trend vad géller lakemedelsprévningar i Sverige och
man poangterar med emfas att det &r en oroande utveckling som kraver atgarder. Man argumenterar
ocksa starkt for det pastaendet att om man INTE gor ndgonting for att vanda den trenden — det man
kallar nollalternativet — sa kommer det ocksa ha betydande fortsatta negativa effekter pa den fortsatta
utvecklingen, och att ett eventuellt nollalternativs-agerande ocksa &r ett beslut med patagliga negativa
konsekvenser.

Man presenterar vidare i utredningen att stort antal atgardsforslag for att vanda den negativa trenden
for foretagssponsrade lakemedelsprovningar dar etablerandet av ”SweTrial” ar det tyngsta forslaget:
“Etablera ett partnerskap mellan industriforetrddare i life science-sektorn och regionala foretradare
for halso- och sjukvardens sex samverkansregioner i Sverige for att mota behovet av partnerskap och
samverkan”

"Etablera genomférandekapacitet for kliniska prévningar i hélso- och sjukvarden genom att finan-
siera kliniska provningsenheter som en del av infrastrukturen for kliniska prévningar i hélso- och
sjukvarden”

Svensk Kirurgisk Forening (SKF) beddémer att det ar en mycket gedigen utredning som har genomforts
och att de atgardsforslag som presenteras bedéms vara savél adekvata som relevanta utifran den be-
skrivna situationen. Vi konstaterar ocksa att utredningen och dess atgardsforslag inte primart omfattar
de Kliniska provningar som ofta férekommer inom Klinisk kirurgisk forskning, men att det kan finnas
skal att tro och hoppas att de foreslagna atgarderna dven kan ha positiva bieffekter pa andra typer av
kliniska provningar an enbart foretagssponsrade lakemedelsprévningar. Inom de kirurgiska discipli-
nerna kan en 0kad aktivitet for kliniska provningar av medicinsk-tekniska produkter forvéntas oka, till
exempel appar for symtommonitorering och beslutsalgoritmer for att vardera enskilda patienters risk
for komplikationer vid Kirurgi.

Svensk Kirurgisk Férening Tel 072-221 42 04 Org nr: 826001-3613
Box 738, 101 35 Stockholm E-post kansliet@svenskkirurgi.se

Besoksadress: Klara Ostra Kyrkogata 10

www.svenskkirurgi.se



Vi noterar ocksa att man trots att atgardsforslagen ar ganska ingaende och detaljerade, sd kommer man
inte med nagra specifika och tydliga forslag pa hur man ocksa ska kunna sprida den kliniska forsk-
ningen vidare ut i halso- och sjukvardsorganisationen. Det ar viktigt att riktade insatser for att forbattra
inklusionen i kliniska provningar inte enbart omfattar patienter som omhéndertas pa landets universi-
tetssjukhus som ska kunna komma i fraga for deltagande i dessa studier, utan att forskningsaktiviteter-
na/prévningarna ocksa ska kunna bedrivas/deltagas i pa lanssjukhus och lansdelssjukhus som inte
sjalva har en egen provningsenhet eller liknande infrastruktur. Sadana riktade atgéardsforslag tycker vi
skulle vara av varde bade for mojligheten att genomfora kliniska provningar pa ett effektivt och bra
satt, men ocksa ur ett rattviseperspektiv for befolkningen utanfor universitetssjukhusens upptagnings-
omraden.

For Svensk Kirurgisk Forening

Mattias Prytz, Helena Taflin och Karolin Isaksson (styrelseledamoter SKF)

Linus Axelsson (ordférande SKF) och Lisa Rydén (ordférande SKFs Kommitté for Kirurgisk Forskning)



SVENSK FORENING FOR
MEDICINSK INFORMATIK

sfmi

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

Svar lamnat av Svensk Forening for Medicinsk Informatik (SFMI)
Svarsdatum: 2023-09-05

Sammanfattning

SFMI ser positivt pa battre forutsattningar for klinisk forskning, saval akademisk som
industrisponsrad. Utredningen fokuserar dock val snavt pa industrisponsrade provningar och beror
alltfor lite det informatiska arbete som behdvs.

Konkurrens om vardens resurser, bl.a. avsnitt 11.5

Utredningen fokuserar nastan helt pa industrisponsrade provningar, vilket vi tycker &ar val snavt.
Samma information som anvands i industrisponsrade prévningar behévs dven i andra prévningar och
i rutinsjukvard. Basta sattet att underlatta alla prévningar ar en battre hantering av den hélsodata
som genereras i rutinsjukvard. Vardens dokumentationssystem bér utformas sa att informationen
blir 1att att s6ka och aggregera enligt FAIR-principer (se https://www.go-fair.org/). Detta ar dven i
linje med pagaende stravan mot ett europeiskt hdlsodataomrade (EHDS).

Avsnitt 13.6

SFMI saknar det informatiska perspektivet i denna punkt. Det ndmns i budgetférslaget, punkt 6, men
bor beskrivas utforligare. For att mojliggdra den dnskade statistiken utan 6kad administrativ bérda
for varden ar det viktigt att informationen som behdvs struktureras pa ett satt som dr andamalsenligt
for varden och ateranvandningsbart for olika uppféljningsandamal.

En andamalsenlig struktur pa informationen skulle minska den arbetsbérda som aligger varden idag
att dokumentera samma information pa olika satt fér olika uppféljningsandamal. Det ar mycket
angelaget att det inte kravs ytterligare ett satt for dessa kliniska provningar.

For att informationen ska vara ateranvandningsbar behover den vara bearbetningsbar och ddrmed
moijlig att soka och aggregera - det man brukar benamna semantisk interoperabilitet. Detta innebar
bl.a. att information inte bor formedlas som kommentarer/annotationer. Observabler och méatbara
storheter bor lankas till etablerade kodverk sdsom NPU och/eller LOINC, kodad information bor
beskrivas sparbart enligt 6verenskomna kodverk och i mojligaste man knyts till etablerade
terminologier sasom Snomed CT.

Med ett nationellt enhetligt satt att strukturera denna information skulle rapportering for statistiken
underlattas. Det dr ocksa nddvandigt for att kunna svara pa fragan ”..hur val planerade
forskningspersoner tillfragas och inkluderas.” eftersom svaret pa den fragan férutsatter kinnedom
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inte bara om de inkluderade patienterna utan information motsvarade inklusionskriterierna i den
aktuella studien for samtliga patienter,

Ett alternativ som utredningen skulle kunna titta pa och foresla ar den informationsmodell som
utvecklats av OHDSI (https://www.ohdsi.org/). Det vore ocksa lampligt om forslaget linjerade med
kommande europeisk forordning inom omradet (EHDS). Ur vardens perspektiv dr det idag oklart vem
som ska samordna informationsstruktur for hdlsodata i Sverige, men det pagar flera utredningar,
resultaten fran dessa bor beaktas.
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Synpunkter pa remissen Férslag pa atgdirder for att skapa béittre forutsdttningar for kliniska
prévningar (Ds 2023:8)

Svensk Forening for Allmanmedicin (SFAM) delar utredningens uppfattning att en grundorsak
till bristen pa kliniska studier ar att kliniska studier och kliniska prévningar nedprioriteras till
forman for sjukvardens karnverksamhet — att ge vard. Detta leder till svarigheter att fa tid och
resurser for kliniska studier. Utifran primarvardsperspektiv finns sannolikt flera orsaker:

e Primarvarden har varit underfinansierad i decennier. Lakarbemanningen &r i manga
fall sa undermalig att varduppdraget inte kan hanteras. Att na bemanningsmalet om
1000 listade patienter per ST-ldkare eller specialist i allmanmedicin skulle 6ka
potentialen for kliniska studier i primarvarden avsevart. Detta mal har presenterats av
SFAM och Distriktslakarforeningen och ar i linje med Socialstyrelsens mal om 1100
listade patienter per ldkare i genomsnitt. For att na dit kravs en kraftig forskjutning av
resurser fran sekundarvard till primarvard.

e Andelen chefer som ar ldkare i allmanhet, och med vetenskaplig kompetens i
synnerhet, minskar 6ver tid i primarvarden och ar idag mycket liten. Ju lagre den
akademiska kompetensen ar hos ledningen, desto storre ar risken att kliniska studier
bortprioriteras. Att stimulera vardgivare att anstélla personer med akademiska
meriter i sina ledningsorganisationer skulle sannolikt leda till storre vilja att delta i
kliniska studier. Om en chef inte vet vad en klinisk studie ar, ar det mycket svart att
prioritera detta i verksamheten.

e Primarvardens styrs ofta genom ekonomiska piskor och morotter med fokus pa
resultat pa vardcentralsniva. Det kan handla om tillganglighet, féljsamhet till
administrativa rutiner, och mer sallan medicinsk kvalitet. Denna typ av styrning, som
endast fokuserar pa den enskilda vardcentralen tar bort incitamenten att bidra till
helheten dar primarvarden ska vara en viktig plattform for att bedriva kliniska studier.
Primarvardens styrning maste fokusera pa att skapa samma incitament att delta i
kliniska studier som att exempelvis fa med maximalt antal diagnoskoder vid ett besok,
eller gora bedémningar pa alla som soker vard inom 72 timmar. Annars kommer de
kliniska studierna inte prioriteras.

e Primarvardens heterogena struktur med manga sma enheter medfor att
kompetensen och erfarenheten av kliniska studier ofta ar begransad pa en enskild
enhet. Det forutsatter darfor att det finns valetablerade och val resurssatta kliniska
forskningsenheter i primarvarden som kan stotta de vardcentraler som véljer att delta
i en klinisk studie. Dessa enheter maste ha en god insikt i primarvardens
forutsattningar att delta i kliniska studier och darigenom pa ett anpassat satt mota
primarvardens behov for att delta.

Till sist vill vi kommentera det faktum att utredningen lyfter fram vardet av deltagande i
foretagsinitierade kliniska provningar. Utifran SFAMs perspektiv finns en risk att denna
typ av studier, som ofta kan ge starka ekonomiska incitament for vardcentraler att delta,
kan konkurrera ut kliniska studier som initieras av allmanmedicinska forskare. Det
foreligger ett stort behov att genomfora kliniska studier pa fragestallningar och
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patientpopulationer som ar relevanta for primarvarden och allmanmedicinen. Detta for
att hantera kommande decenniers enorma utmaningar att ge vard till en allt dldre
befolkning, med mindre resurser. Vi vill darfér argumentera for att utredningen bor
bredda sitt perspektiv och gora en konsekvensanalys rorande effekter pa den akademiska
forskningen som utgar fran primarvardens behov, om andelen ldkemedelsprévningar
avses Oka. Var erfarenhet ar att en enskild vardcentral eller enhet i primarvarden sallan
maktar med att delta mer an i enstaka studier samtidigt. Darfor uppstar en
konkurrenssituation mellan olika typer av kliniska studier och héalso- och sjukvarden
maste prioritera det vi tror leder till bast forutsattningar att ge god vard till befolkningen.

Andreas Stomby

Docent och specialist i allmanmedicin
Vetenskaplig sekreterare

Svensk Forening for Allmanmedicin



Svar pa remiss - "Forslag pa atgarder for att skapa battre férutsattningar for kliniska provningar (Ds
2023:8)”

Svensk Ortopedisk Forening tackar SLS for maojligheten att [imna synpunkter pa utredningen ”Forslag
pa atgarder for att skapa battre férutsattningar for kliniska prévningar (Ds 2023:8)”

Foreningen vill tacka utredaren Peter Asplund for det gedigna arbetet samtidigt som att vi noterar att
utredningen i huvudsak fokuserar pa lakemedelsprovningar. Svensk Ortopedisk Féreningen befarar
att det uppdaterade MDR-forordningen kan leda till samma vikande trend i antal kliniska studier
innefattande medicintekniska produkter. Féreningens uppfattning ar att Sverige har haft en ledande
roll i varlden avseende forskning inom medicinsk tekniska produkter, inte minst inom ortopedin, och
vill darfor betona utredarens forslag om att utveckla Sveriges formaga inom medicintekniska kliniska
provningar beaktat de stora och genomgripande férandringar under senare tid. Féreningen hade sett
det som vardefullt om utredningen hade fokuserat ytterligare mot att:

1. belysa konsekvenserna av det uppdaterade europeiska regelverket och
Socialdepartementets Promemoria Ytterligare anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik $2023/02147 pa medicintekniska kliniska prévningar

2. komma med forslag pa hur Sveriges ledande roll inom medicintekniska kliniska provningar
kan bibehallas och utvecklas.

Styrelsen i Svensk Ortopedisk Férening

/
Med vanlig halsning

Lena Gothe
SOF:s kansli

SVENSK ORTOPEDISK FORENING
Tuna Industrivag 4

153 30 JARNA

08-550 390 50

076-550 81 34

www.ortopedi.se
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Svar fran Medicinteknisk Forening gallande remiss:

Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska provningar sa kan och vill
MTF-styrelsen bara betona det som lyfts i utredningen, alltsa

att det ar valdigt viktigt att statistik Over utvecklingen av medicintekniska provningar prioriteras
sa att utvecklingen kan féljas daven for dessa prévningar, inte minst pga regulatoriska
forandringar som skett/sker 6ver tid. Vi ar ocksa positiva till att Kliniska studier Sverige har haft
en utredning av just stodinsatser for kliniska studier inom medicinteknik som del i sin
utvecklingssatsning.

Sa inte sa mycket mer input an att vi haller med om det som lyfts.

Mvh
Petter Holmlund
Remissansvarig, MTF-styrelsen



Remissvar fran Svenska Endokrinologforeningen géllande :
Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska prévningar (Ds 2023:8)

Kommentar 1

Det verkar som remiss 1 handlar om att skapa en nationell samverkan for kliniska studier, ffa
for studier som ar initierade av industrin. Med ett nationellt center tanker man sig att man
kan man dra nytta av den studiekompetens som redan finns i Sverige och (kanske) snabbt
kunna etablera ett samarbete mellan olika kliniker och fa in flera patienter i studierna, samt
minska tiden det tar att fa all administration pa plats. Jag tycker det later bra men kan vara
svart for studier av ovanliga sjukdomar. Dér tror jag fortsatt det kommer kravas special
kdnnedom och patienterna ar ofta knutna till specifika ldkare, och processen kan vara svar
att centralisera. Akademiska studier ar kostsamma och vi som skulle vilja genomféra dessa
har inte rad. Dessutom har vi i manga fall heller inte tid att géra dem. Tyvarr.

Kommentar 2

Vad galler remiss 1 ar min asikt att det med aren blivit allt svarare att bedriva kliniska
lakemedelsprovningar utanfor industrin vilket ar en orovackande trend. Den senaste stora
andringen med avgift for ansdkan pa > 100 000 SEK diskvalificerar i princip akademin, i
synnerhet deltidsforskande lakare utan stora VR och liknande anslag. Likasa med priser for
tillverkning av placebo. Det borde finnas mojlighet att soka finansiering specifikt for det fran
universitetet eller regionen eller sa borde anslag for akademiska lakemedelsstudier justeras
utifran det, vilket i alla fall i Skane hittills inte skett.

Mvh,
Dimitrios Chantzichristos
Vetenskaplig sekreterare, Svenska Endokrinologféreningen



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

Remissvar med synpunkter fran Intressegruppen for forskning och utbildning inom SSDV
(Svenska Sallskapet for Dermatologi och Venerologi)

En analys av forutsattningarna for kliniska provningar i Sverige visar pa en nedgang i antalet
genomférda studier under de senaste aren. Baserat pa vara erfarenheter kring kliniska
provningar inom dermatologi och venerologi, och kontakter inom omradet, kan vi identifiera
flera faktorer som paverkar denna nedgang och som behover adresseras for att forbattra
situationen.

1. Klinikerna saknar intresse och resurser att anstélla forskningsskéterskor.
Det ar tydligt att det finns en brist pa engagemang och resurser fran klinikens sida nar
det galler att anstalla forskningsskoterskor. | dagens lage finns det en brist pa
sjukskoterskor i allmédnhet vilket ytterligare forsvarar situationen. For att underlatta
genomférandet av kliniska provningar och avlasta ldkarna fran administrativa
uppgifter ar det nodvandigt att kliniken satsar pa att anstdlla och utbilda fler
forskningsskoterskor. Klinikerna och dven universitetssjukhusen centralt behdver
erbjuda battre villkor for forskningssjukskoterskor, forutom en konkurrenskraftig 16n
skulle det dven innebdra kontinuerlig support, lampliga lokaler fér administrativa
uppgifter och patientmdéten, samt forum for forskningssjukskoterskor som arbetar
inom olika omraden att ses och byta erfarenhet. Genom att gora detta kan vi
sakerstalla att forskningsprojekt far tillrackligt stéd och att lakarens tid och resurser
kan prioriteras for att delta i kliniska studier.

2. Komplicerade och tidskrdvande processer inom klinikerna for att koordinera kliniska
studier med andra aktoérer
Inom klinikerna kan det finnas komplexa och tidskrdvande processer for att
koordinera och samarbeta med andra aktérer inom kliniska studier, sasom foretag,
universitet och myndigheter. Aven om det finns vissa stodfunktioner kopplade till
sjukhusen/regionerna samt universiteten, ar dessa ofta dysfunktionella och de olika
stodfunktionerna har for lite kinnedom om och kontakt med varandra. Processer
kring avtal, GDPR-aspekter, etikansokan mm kan ta flera manader, under sommartid
annu langre. Som ett exempel har vid start av en klinisk studie behovts kontakt med
multipla aktorer- forutom foretaget, samt deltagande ldkare och skoterskor -
sjukhusets chefslinjer, sjukhusets stodfunktion for kliniska prévningar, regionjurist,
universitetets stodfunktion, samt dataskyddssamordnare. Vid en provarinitierad
provning skulle det dven tillkomma kontakt med etikprovningsmyndigheten,
lakemedelsverket och i férekommande fall den regionala biobanken. Bristande
koordination mellan aktérerna och langvariga processer leder till ineffektivitet och
fordrojningar i genomfoérandet av studierna, i vissa fall kan det dven leda till att
provningarna stalls in eftersom foretagen har oftast sina budget satta inom en viss
tidsram. Det ar darfor viktigt att etablera smidiga och effektiva samarbetsstrukturer
for att framja genomfdérandet av kliniska prévningar.

3. Regionala biobanker tar foér lang tid fér beslut
En annan utmaning ar de langa beslutsprocesserna for regionala biobanker. For att
genomfdra kliniska provningar behovs biologiska prover, och nar beslut om tillgang till
dessa prover drojer paverkar det forskningens framsteg. Det ar darfor viktigt att
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