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Betinkande av Utredningen om nationell samordning av Kliniska
studier SOU 2013:87 - Synpunkter fran Naturvetarna

Allmanna reflektioner och Naturvetarnas utgangspunkter

Det konstateras i bade direktivet och utredningen att det under manga ar varit en nedgang av antalet
likemedelsprovningar i Sverige, samt att det hir 4r en problematisk trend. Naturvetarna delar denna bild.
Hilso- och sjukvédrdens organisation och framfdr allt dess styrsystem fungerar idag kontraproduktivt for
den kliniska forskningen sivil som f6r utvecklingen av hilso- och sjukvirden. De investeringar i hilsa,
effektivare vardprocesser och behandlingar som forskningen skulle kunna resultera 1 blir istillet ofta en

hiamsko fér den som bidrar till forskningen.

Naturvetarna vilkomnar dérfér den uppmirksamhet som nu, dntligen, dgnas 4t den kliniska forskningens

forutsittningar.

I likhet med regeringen och den sirskilde utredaren tror vi att ett mer samordnat system f6r organisering,
radgivning och stéd dr nycklar f6r att dstadkomma ett mer 6verskadligt och effektivt system f6r kliniska
studier. Vi tror att detta skulle gbra Sverige mer attraktivt f6r bade forskare och foéretag och i
férlingningen bidra till att stirka den svenska kliniska forskningen.

Darfor ar klinisk forskning en viktig fraga for Naturvetarna

Bland Naturvetarnas medlemmar finns ett flertal professioner som pd ndgot sitt arbetar med klinisk
forskning. Biomedicinare, biomedicinska analytiker (BMA), cytodiagnostiker, dietister, nutritionister
sjukhustysiker, sjukhusgenetiker och toxikologer finns som behandlare och specialister inom hilso- och
sjukvarden, som forskare och lirare inom akademin och som forskare och likemedelsutvecklare inom life
science-sektorn. De ir alla experter utan vilkas kompetens den svenska hilso- och sjukvarden och
likemedelsindistrin inte skulle klara sig utan. Att systemet £6r klinisk forskning tar till vara pd denna
kompetens (och inte bara den som traditionellt f6rknippas med hilso- och sjukvirden) ir av central
betydelse ur ett vardkvalitetsperspektiv

Naturvetarna tillstyrker utredningens forslag

Aven om vi girna hade sett att utredaren skulle ha gatt dnnu lite lingre, 4r Naturvetarna positiva till
utredningens forslag. Det finns idag ett flertal proppar som hindrar den kliniska forskningen i Sverige fran
att fungera optimalt. Bristfillig samordning mellan den kliniska forskningen olika intressenter dr den
kanske mest allvarliga av dessa. Hilso- och sjukvarden respektive industrin och akademin fungerar idag pad
sd olika sitt att samarbeten ér svéra att uppna. Inte minst innebdr variationen 1 logik och styrning att
samverkan forsvaras. Naturvetarna uppmuntrar dirfor att utredaren utmalar incitament f6r deltagande
som en nyckelfaktor for att effektivisera processerna kring kliniska studier. Incitamenten méste utformas
utifrin respektive aktors perspektiv. For vardenheterna ska patientnyttan vara styrande men dven
mojligheten att tillféra ny kunskap till den egna verksamheten och att kunna etablera nya professionella
nitverk kan 6ka férutsittningarna for deltagande. Incitamenten f6r hilso- och sjukvardspersonaler att
dgna sig at utveckling savil som implementering nya metoder maste finnas i sjilva verksamheten.


http://www.naturvetarna.se/

For akademin dr diremot mojligheterna till meritering och anstillningsvillkorens utformning sannolikt det
som spelar storst roll. For att fler forskare inom hégskolan ska vilja engagera sig i samverkansprojekt med
niringslivet och hilso- och sjukvéirdet mdste det bli tryggare att arbeta som forskare och, inte minst, littare
att kombinera olika typer av uppdrag. Naturvetarna anser att forutsittningarna f6r akademins deltagande
ir en fraga som behover utredas vidare.

Vidare vill vi uppmuntra regeringen att noga overviga sammansittningen av representanter om den
toreslagna nimndmyndigheten skulle bli verklighet. Det 4r viktigt att nimnden speglar alla de
samhillsintressen som dr involverade i och paverkas av hur den kliniska forskningen fungerar. I liggande
forslag finns en klar Svervikt till f6rmén for niringslivet, emedan vetenskapssamhallet endast representeras

genom Vetenskapsrddet. Naturvetarna anser att det vore bra om ocksa akademin vore representerad.

Eftersom manga av forslagen i utredningen endast dr skissartat beskrivna och detaljerna limnas till den
nya nimndmyndigheten att utforma ir det svart att bedéma vilka och hur stora effekter de kan férvintas
fi. Det viktiga nu 4r att férdndringar sker snarast. Den vi ser som mest angeldget f6r den nya

samordningsmyndigheten att ta itu med dr f6ljande:

e attidentifiera vilka regelférenklingar som krivs for att effektivisera godkidnnandet och
genomférandet av kliniska studier, samt se till att dessa genomfors och

e att utforma ett sikert och etiskt system for att hitta och rekrytera patienter.

Dirutéver dr det av storsta vikt att samtliga aktrer som dr involverade i den kliniska forskningen ser éver
incitaments- och anstillningsstrukturer f6r enskilda forskare. Att lovande kliniska forskare ges goda
utvecklingsmoéjligheter dr avgdrande fOr atervixten av forskare inom svensk klinisk forskning.

Kulturférandring behovs

Vi tror att de foreslagna férindringarna kan fa positiva effekter men vill icke desto mindre ocksa
understryka behovet av en bredare kulturférindring i hela den svenska hilso- och

sjukvirdsorganisationen. Synen pa hur hilso- och sjukvardsprofessionernas kompetenser kan anvindas
behéver breddas och forskning och utveckling behéver virderas hogre. Idag dr forskning inte
meriterande, tid att forska saknas, intresset for niringslivssamarbeten dr lagt och forskningens resultat dr
svéra att implementera. Styrsystem och organisationsformer maste utga frin verksamheternas dndamél och
bygga in utveckling och kompetensutnyttjande som en sjilvklar del av den dagliga verksamheten.

Avslutande kommentarer

Sverige har stor potential att férbittra positionen inom den internationella kliniska forskningen. Att
genomfora endast ett fatal enkla dtgirder kan férvintas fa relativt stor effekt. Viktigt 4r dock att
ndgonting sker nu, sa snart som mojligt. Varken den svenska hilso- och sjukvarden eller det svenska
samhallet har rad att vinta ytterligare.

Viinliga hilsningar,
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