Remissvar

Svensk Forening for Hematologi (SFH) har tagit del av slutbetéinkandet av "Utredningen av
den kliniska forskningen” (SOU 2009:43). Amnet 4r mycket angeligen och betéinkandet
beskriver fortjanstfullt svirigheterna och det forsdmrade ldget for svensk klinisk forskning.
Speciellt vérdefullt ar att man framhaller problemen med
sviktande forskarrekrytering, infrastruktur (biobank, kvalitetsregister, IT-stod) samt att
resurser for foretagsoberoende kliniska studier &r otillrackliga.

Flera av betdnkandets forbattringsforslag handlar om organisatoriska fordndringar, framst
bildandet av bolagiserade Universitetsmedicinska Centra (UMC) 1 vilka sjukvérd,
undervisning och forskning samlas. Tanken att koncentrera en betydande del av
forskningsresurserna till ett begrinsat antal enheter dr riktig, men vi tar inte stillning till
forslagen vad géller organisationsformer.

Vi onskar att SVLS 1 sitt remissvar sirskilt beaktar nedanstaende synpunkter:

Forskarutbildningen bor pé ett tydligare sitt 4n nu integreras med AT- och — framfor allt —
ST-lékarutbildningen. Redan idag finns vid universitetssjukhusen s.k. ”forskar-ST-block”,
dér perioder med klinik och forskning varvas, och slutmélen &r savél specialistbehdrighet som
disputation. Erfarenheterna av denna modell 4r 6vervigande positiva. Vi anser att huvuddelen
av universitetsklinikernas ST-block bdr vara av denna typ

Ménga disputerade specialister har idag, trots goda ambitioner, pga hog klinisk
arbetsbelastning svart att bedriva (klinisk) forskningsverksamhet. Forhéllandevis vanligt ar att
en del av forskningsarbetet utfors pa fritiden. Detta dr inte bara otillfredsstéllande fran
individ-/arbetsmiljosynpunkt utan ofta dven ineffektivt. Samtliga lékartjanster vid ett
universitetssjukhus skall ha definierad tid avsatt for forsknings- och utvecklingsarbete. Vi
instimmer dven 1 utredningens forslag att forskningsmeriter bor viga tungt vid tillséittning av
chefstjinster vid universitetsklinik.

Den kliniska forskningens resurser dr, som utredningen pdapekar, otillrickliga och vi
instimmer helt 1 forslaget att tillfora betydande medel, t.ex. i form av en “nationell fond for
klinisk behandlingsforskning”. Vi vill dock att man i betinkande &n mer framhéller de
akademiska, icke foretagsfinansierade ldkemedelsstudiernas speciella problem. I dessa
studeras ofta kliniskt viktiga men for industrin stundom obekvdma/ointressanta
fragestéllningar. Nya regler for ldkemedelsprovningar (i sig beréttigade) har medfort att
sddana studier blivit alltmer komplicerade och kostsamma. Ett ibland odverstigligt problem é&r
hiar kraven pd monitorering (GCP). En nationell organisation for monitorering av
akademiska likemedelsstudier, ev. knuten till ldkemedelsverket, skulle kunna vara en
16sning.

En avgodrande faktor vid kliniska provningar ar tillgdng till forskningsskoterskor. Antalet
forskningsskdterskor dr inom manga verksamhetsomréden klart mindre behovet. Fler sddana
tjdnster bor dérfor darfor inréttas. Forskningsskoterskornas viktiga roll bor dven goras
tydligare.

Sjukhusapoteken dr viktiga samarbetspartners vid kliniska provningar. Jamfort med t.ex
ovriga nordiska linder dr sjukhusapotekens avgifter for hantering/beredning av studie-
lakemedel anmérkningsvért hoga. Det &r inte rimligt att klinikerna debiteras samma avgift vid
akademiska studier som vid foretagsfinansierade sadana.

Vi dr mycket angelidgna att SVLS 1 sitt remissvar betonar vikten av ett kraftigt forstérkt stod
till nationella kvalitetsregister. SFH har sedan flera &r, i samarbete med Onkologiska Centra,
varit starkt engagerat i1 uppbyggnaden av sddana register pa nationell basis (Blodcancer-



registret). Vilfungerande nationella kvalitetsregister med hdg tickningsgrad har, som
utredningen papekar, dven en stor forskningspotential och &r dartill internationellt unika. Det
ar dock uppenbart att véra register dr underfinansierade, speciell &r verksamheternas resurser
for rapportering av kliniska data helt otillrdckliga, vilket riskerar att g4 ut Over séavél
datakvalitet som tdckningsgrad.

Avslutningsvis vill vi, liksom utredningen, understryka vikten av en vésentligt 6kad satsning
(ekonomiskt, organisatoriskt) p& nationella biobanker. Flera siddana, med hog
forskningspotential, dr under uppbyggnad. Problemen med finansiering &r dock i stor
utstrdckning oldsta, och sévél organisatoriska och regulatoriska problem forsvarar arbetet.
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