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

Sveriges unga akademi (SUA) har beretts tillfalle att inkomma med synpunkter pa
rubricerad remiss. Akademin Iamnar har sina synpunkter pa betdnkandets forslag.

SUA delar utredningens overgripande problembeskrivning vad galler faran med att farre
kliniska provningar genomfors i Sverige. SUA instammer ocksa i att huvudskalet till att
antalet kliniska studier och kliniska prévningar minskar i Sverige ar att de ar nedprioriterade
inom sjukvarden till férman for andra incitament som styr sjukvarden, sdsom
vardproduktion, dokumentation och administration.

SUA har dock inte samma tilltro till att 6kade stédfunktioner inom sjukvarden eller
narliggande infrastrukturer (kliniska prévningsenheter, biobanksnoder m.m.) kommer att
leda till fler prévningar sasom utredningen gor gallande. Sadana stodinstanser har vuxit
fram under samma tidsperiod som antalet kliniska prévningar minskat. Innan ytterligare
resurser satsas pa liknande funktioner bér redan genomforda insatser utvarderas.

SUA vill istallet lyfta fram de bristfalliga férutsattningarna for den kliniska provaren att
bedriva studier som helt avgdrande for den negativa trenden for kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige. Denna avgérande faktor saknas i betdnkandet.

Tidigare generationer kliniska forskare sag samverkan med lakemedelsindustrin som nagot
positivt. Idag saknas i princip incitament for bade sjukvardshuvudman och den enskilde
provaren att genomfdra kliniska provningar. For den forskande |&karen har kliniska
prévningar inget vetenskapligt meritvarde, leder till komplexa javsdeklarationer och ett
merarbete som inte kompenseras med avsatt arbetstid for uppgiften. Regulatoriska krav
och GCP-regelverkets krav pa prévare medfor ett omfattande ansvar.

| en pressad klinisk vardag uppkommer ocksa undantréangningseffekter. De lakare som ar
aktuella som kliniska provare har ofta ocksa verksamhetsbarande roller pa klinikerna och ar
satta att hantera just dessa undantrangningseffekter.

Betankandets systemperspektiv gor att dessa viktiga faktorer kraftigt underskattas. |
korthet innebar férslagen ett alltfor stort fokus pa att stédja och for lite fokus pa att gora.

Sveriges unga akademi utvecklar nedan sina synpunkter pa valda delar av utredningens
forslag.
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13.2 Etablera SweTrial - en bas av provningsenheter for starkt genomforandekapacitet i
halso- och sjukvarden

Utredningen gor bedémningen att kliniska prévningsenheter har en hég andamalsenlighet
for att skapa battre forutsattningar for kliniska prévningar och foreslar att finansiera kliniska
préovningsenheter som en del av infrastrukturen for kliniska prévningar i halso- och
sjukvarden.

Sveriges unga akademi stéller sig tveksamma till forslaget.

Vi stéller oss fragande till om utbkade satsningar pa kliniska provningsenheter inom halso-
och sjukvarden kommer fa avsedd effekt. Sddana enheter riskerar att bemannas med
administratérer med liten eller ingen egen forskningskompetens, eller gedigen kunskap om
regelverket. En forutsattning for att dessa ska kunna bidra till 6kad genomférandekapacitet
ar att de finns i linjeorganisationerna och som stdd till verksamhetschefer och enskilda
provare.

SUA menar att sjukvardens uppdrag maste differentieras, dar universitetssjukhusen far helt
nya uppdrag och en ny finansieringsmodell med tydliga incitament for forskning, vetenskap
och utbildning som integreras i alla delar av verksamheten och ersatts darefter.

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

Utredningen foéreslar kompetensférsorjning av klinisk forskningspersonal och
forskningsstddjande personal i halso-och sjukvarden i syfte att utveckla och implementera
en nationellt harmoniserad teoretisk och praktisk utbildning for klinisk forskningspersonal
och forskningsstddjande yrken.

Sveriges unga akademi tillstyrker forslaget.

Av utredningens forslag tror vi att detta forslag har storst potential att medféra positiva
effekter och mojliggora forandring.Vi vill dock betona att ytterligare atgarder ar ndédvandiga
for att stéarka kapaciteten och incitamenten for den kliniska prévaren. Det géller exempelvis
ett starkt meritvarde och forbattrade karriarutvecklingsmojligheter for den som antar rollen
som provare. Inte minst maste forskningens meritvarde 6ka inom sjukvarden.
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