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Apotekarsocietetens remissvar gallande betankandet Forslag pa
atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska prévningar
(Ds 2023:8)

Apotekarsocieteten dr en ideell férening med ca 4 000 medlemmar, vars stadgar godkdénts av
regeringen. Féreningens syfte dr att verka for en bra utveckling och anvéindning av Iékemedel och
medicinteknik. Medlemmarna dGterfinns inom hela kedjan fran tidig forskning, utveckling, kvalitet,
tillverkning och anvéiindning och representerar olika professioner i denna kedja.

Mot bakgrund av detta lamnar vi féljande remissvar som till storsta delen ar forfattat av féreningens
sektion for kliniska studier.

Sammanfattning

Apotekarsocieteten har haft dialogméte med utredningen och delar andemeningen att saval antalet
kliniska provningar i samarbete med life science-industrin som antalet inkluderade patienter bor 6ka
i svensk hélso- och sjukvard. Nedan finns vara synpunkter till de specifika forslagen i utredningens
kapitel 13.

Huvudforslag 13.1

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

Apotekarsocieteten ser positivt pa starkt utveckling av nationellt partnerskap och terapinatverk for
kliniska provningar. Den tilltankta nya organisationen bor arbeta i samverkan med de
forskningsstddjande infrastrukturer som redan finns, framst Kliniska Studier Sverige, Biobank Sverige,
Genomic Medicine Sweden samt Scilife lab ESS, MaxIV m.fl.

Apotekarsocieteten vill betona att en bred kompetens, kontaktnat och kunskap om hela omradet
kliniska studier, kliniska provningar, halso- och sjukvard och akademi ar en forutsattning for ett lyckat
partnerskap.

Angaende den nationella laroplan som foreslas skrivs att den ska vanda sig till specialistkompetenta
lakare och tandlakare. Det ar har viktigt att dven legitimerade lakare utan specialistkompetens eller
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som genomgar ST-tjanstgoring ges mojlighet till vidareutbildning. Att inkludera ldkare utan
specialistkompetens i utbildningsprogrammen ger majlighet till en bredare kompetensbas inom
kliniska préovningar. Genom att erbjuda vidareutbildning till fler lakare 6kar vi tillgangligheten av
kompetenta ansvariga prévare och medprdvare. Det kan bidra till att fler kliniska prévningar kan
genomforas, vilket i sin tur kan leda till snabbare och bredare kunskapsspridning. Att tidigare erbjuda
vidareutbildning i kliniska provningar kan 6ppna upp nya karriarmojligheter for lakare som vill
engagera sig inom forskning och utveckling. Det kan 6ka motivationen och intresset for kliniska
provningar over lag. Kliniska provningar utgor en sarskild form av vetenskaplig verksamhet dar,
beroende pa fas och typ av proévning, adekvat forstaelse for provningsprocessen kan vara lika
betydelsefull som insikter inom det specifika terapiomradet.

Huvudforslag 13.4
13.4 Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

Apotekarsocieteten genom Sektionen for kliniska studier vill lyfta fram den akademiska kliniska
provningen i detta sammanhang. Dessa har samma legala och organisatoriska krav som
foretagsinitierade kliniska provningar och personal som arbetar med forskningsstod till den har typen
av provningar behover ha samma kompetens som de som arbetar inom life science-sektorn.
Utredningen foreslar separata spar for kliniska studier och kliniska prévningar. Det ar viktigt att ta till
hansyn de akademiska kliniska provningarnas behov i detta sammanhang.

Apotekarsocieteten ser behov av att samtliga regioners atagande (pa Region-/Hélso — och
sjukvardledningsniva) behdver tydliggoras for den gemensamma malbilden gallande genomférande
av kliniska provningar. Genomférandekapaciteten inom hélso- och sjukvard ar och férblir den mest
begrdansade faktorn for kliniska prévningar.

Ovriga forslag i utredningen

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

Apotekarsocieteten delar delvis utredningens uppfattning om behovet av starkta prévningsenheter.
Att bygga upp allt enbart kring separata provningsenheter skapar dock inte en jamlik halso- och
sjukvard och alla studier kan inte goras pa provningsenheter.

Patienter i glesbygd har redan idag simre mojligheter att fa behandling via kliniska prévningar och
kompetensen byggs upp framst kring provningsenheter pa de stérre sjukhusen, inte inom hela
varden. Decentralisering av studier och anvandning av till exempel s.k. satellitsites stédjer daremot
utvecklingen i en mer jamlik riktning. Satsningar pa kapaciteten for kliniska prévningar inom
primarvard och hemsjukvard ar sannolikt det som skulle géra storst skillnad i antalet studier/antalet
inkluderade patienter.

Vard och forskning kan inte separeras. Att sarstélla provningsenheterna fran klinikerna gor det i
manga fall svarare for patienterna och ger inte den utvaxling kompetensmassigt som dnskas inom
klinikerna. For studier inom precisionsmedicin, avancerade terapier och eventuellt Fas I-prévningar
kan kliniska forskningscentra/ provningsenheter kopplade till universitetssjukhusen vara bast
lampade da behoven ar mer specifika och kraver specialistkunskaper/lokaler samtidigt som varden ej
ges i hela landet, utan ar centraliserad pa universitetssjukhusen.
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13.3 Investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning av klinisk forskningspersonal och
forskningsstodjande yrken i hdlso- och sjukvarden

Apotekarsocieteten delar utredningens asikt om att framtidens kliniska prévningar behover utforas av
fler olika personalkategorier an man hittills har gjort traditionellt (ffa. forskningssjukskoterskor).

Apotekarsocieteten ser positivt pa forslaget att initiera utbildningar for klinisk forskningspersonal och
forskningsstédjande yrken genom uppdragsutbildningar hos aktorer med erfarenhet och resurser,
sasom Apotekarsocieteten och Likemedelsakademin.

Det ar dock viktigt att notera att Apotekarsocieteten ar en oberoende ideell forening. Det ar av
betydelse att det finns adekvat finansiering tillgdnglig for genomfdrandet av dessa
uppdragsutbildningar. Detta ar sarskilt relevant eftersom kompetensférsorjning kraver att det inte
bara finns ett pedagogiskt innehall, utan ocksa att det ar ekonomiskt hallbart fér deltagarna och
deras arbetsgivare.

Det bor noteras att for forskningspersonal kan det idag vara utmanande att bekosta- eller att pa
arbetstid fa mojlighet att delta i sddana utbildningar. Om arbetsgivare inte har mojlighet att tacka
dessa kostnader eller underlatta genom att avsatta tid for utbildning, bor det finnas tydliga
alternativa finansieringsmekanismer eller incitament som gor det mojligt att delta.
Apotekarsocieteten saknar konkreta forslag om detta.

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

Apotekarsocieteten instiammer med behovet att utveckla de regionala biobankscentra avseende pa
stdd och funktioner riktade mot kliniska prévningar.

13.6 Ett utdkat uppdrag for information och statistik 6ver kliniska studier i Sverige

Att kunna folja och utvardera statistik kring genomfdrande av kliniska provningar ar en férutsattning
for vidare utveckling av de atgarder och stodprocesser som kravs framover. Apotekarsocieteten
stodjer utredningens forslag pa att utdka etikprovningsmyndighetens uppdrag avseende statistik och
prioritera atgarder for att skyndsamt mota behovet av en samlad nationell statistik kopplad till
kliniska prévningar. Detta kan ligga till grund fér utvardering och uppféljning av atgarder och ett
kontinuerligt larande. Pa sikt kan CTIS ligga till grund for en gemensam databas over kliniska
studier/prévningar.

Tidsatgang for ansokningsprocesser ar ytterligare en faktor som vore av varde att folja da denna
skiljer sig at mellan EU-lander, trots att maxgransen dr densamma. Naturligtvis ar kvalitet och
sdkerhet i processerna 6verordnat ett mal om kortare tidsatgang, och Apotekarsocieteten vill i férsta
hand foresla att ledtid for ansdkningsprocessen ska inga som ett matt i statistiken.

13.7 Undanroj forfattningsmassiga hinder och nationella sarkrav for kliniska prévningar

Apotekarsocieteten delar utredningens uppfattning om att det ar viktigt att avlagsna sa manga
nationella sarkrav som det ar mojligt.
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Det ar mycket bra att regelverken kring distribution av provningslakemedel lyfts fram, och med
hanvisning till liggande konkreta férslag fran tidigare utredning. Aven andra bra foérslag presenteras.

Ett regelverkshinder som dock inte berors ar de svarigheter som nuvarande nationell reglering
innebar nar det galler atkomst till elektroniska journaler for kalldatagranskning i samband med
monitorering av kliniska provningar. En tydlig reglering skulle behdévas som majliggor sadan atkomst
och ger bade varden och sponsorer mojlighet att sakerstélla lampliga processer for att uppfylla
monitoreringsuppdraget med bibehallen patientintegritet.

Apotekarsocieteten saknar ocksa sarskilda forslag for att forbattra forutsattningarna for
medicintekniska kliniska provningar, utover forslaget om ett nationellt natverk for sadana. Det
bristande statistikunderlag som utredningen konstaterar ar forstas begransande men med det stora
behov som finns skulle féreningen garna se riktade insatser for prévningar av medicintekniska
produkter, utan att skapa konkurrensférhallanden med ldkemedelsprévningar.

Enligt uppdrag och med vanlig hdlsning,

Teresa Matérn

Teresa Matérn, kommunikationschef
Apotekarsocieteten

Postadress: Box 1136, 111 81 Stockholm
Besoksadress: Wallingatan 26 A, 111 24 Stockholm
Telefon/mobil: 070-726 18 57

E-post: teresa.matern@apotekarsocieteten.se
www.apotekarsocieteten.se
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