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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.
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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.
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