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Utredningen om nationell samordning av kliniska studier har haft i uppdrag att
utreda behovet av nationell samordning av kliniska studier. Vardanalys
remissvar kommer i forsta hand koncentreras till i vilken utstrackning
patientperspektivet tagits tillvara.

Utredningen lyfter pa ett fortjanstfullt satt upp patientperspektivet och
patientnyttan pa flera stéllen. Utredningen ser dessutom patient-engagemanget
som en central framgangsfaktor. Daremot har utredningen inte undersokt
patienternas (eller deras féretrdadares) syn pa studier jamte andra intressenters.
Det hade varit intressant att fa veta mer om varfor patienter véljer att delta,
eller inte delta, i olika typer av studier. En hypotes ar att for patienter kan
studier av lakemedel, medicinteknik och andra behandlingsmetoder vara ett
satt att ge hopp nér inga andra alternativ finns. En annan att manga patienter
dessutom kan vilja bidra till forskningen som ett satt att ge sin sjukdom mening.
Detta hade varit intressant att undersdka och hade kunnat ge vardefull
information om vad som skulle behdva goras for att motivera patienter att delta
i studier och dven ge underlag for en analys om vad som bor goras for att starka
patienternas mojlighet att fa delta i studier. Det finns dessutom nagra exempel
pa “professionella” patienter som deltar i utformningen av studier och detta
hade kunnat undersdokas som en potentiell framgangsfaktor. Sverige bor kunna
ta en ledande position avseende patientengagemanget, vilket ocksa kan vara en
konkurrensfordel internationellt. Ett utvecklat underlag kring hur detta kan
starkas hade darfor varit av intresse.

Det mest konkreta [6sningsforslaget som presenteras i utredningen ar att
inrdtta en portal for kliniska prévningar. Aktérerna som genomfor kliniska
provningar ar de som bast kan avgdra om detta ar ett bra forslag, men det
forefaller starka mojligheterna att de patienter som vill ska kunna delta i
proévningar. De konkreta forslagen siktar annars i ganska liten utstrackning pa att
starka patientengagemanget. Utredningens uppdrag har varit att utreda
behovet av en nationell samordningsfunktion och det centrala férslaget ar ocksa
att inrdtta en namndmyndighet for nationell samordning av kliniska studier. Vi
tillstyrker inrdttandet av en sddan namnd och delar uppfattningen att
Vetenskapsradet ar en lamplig virdmyndighet for namnden. Vi noterar dock att
patientforetradare inte foreslas fa nagon plats i ndmnden och det tror vi ar
olyckligt (men latt att atgarda).
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Vi delar utredningens bild att det krdvs mer langtgaende atgarder an de som
foreslagits for att pa allvar vanda utvecklingen for kliniska provningar i Sverige.
Det finns ett i det sammanhanget intressant diskussionsavsnitt i utredningen dar
flera viktiga fragor lyfts. En ytterligare fraga som vi anser fortjanar att diskuteras
ingdende ar att traditionella randomiserade kliniska prévningar ar mycket dyra.
Detta ar forstas ett hinder for att studera manga angelagna kliniska fragor och
det ar ur ett storre perspektiv viktigt att identifiera mer kostnadseffektiva satt
att generera kunskap i varden. Vi ser t ex randomiserade registerbaserade
studier som ett intressant och (mycket) kostnadseffektivt alternativ. Det finns
en hel del arbete att gora vad géller bland annat forskningsfinansiering,
etikprovningar, datatillgang och juridik fér att den typen av studier ska kunna fa
en mer framskjuten plats. Detta har legat utanfér utredningens uppdrag, vilket
ar beklagligt eftersom denna typ av studier potentiellt kan vara till stor nytta for
bade patienter, vard och anda intressenter och 6ppna for manga fler studier
som adresserar viktiga kunskapsluckor. Sverige forefaller ha sarskilt goda
forutsattningar for denna typ av studier men det finns en intressant analys i
utredningen om hur vi inte kan utnyttja detta innan vissa grundlaggande
forutsattningar ar pa plats.

Beslut om detta yttrande har fattats av myndighetschefen Fredrik Lennartsson.
Vetenskapligt ansvarige Joakim Ramsberg har varit féredragande.
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