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Sammanfattning av prioriterade synpunkter

- Region Blekinge ir positiva till utredningens syfte, att skapa bittre férutsittningar for
kliniska provningar i Sverige som 4r dndamalsenliga och av god kvalitet.

- Region Blekinge ir positiva till att staten gor en nationellt samordnad satsning pa kliniska
provningar. Forslagets utformning framstir som resurseffektivt med fokus pa att 6ka
genomforandekapaciteten av den lokala kliniska forskningen vilket bedéms kunna ge
tydliga effekter.

- Utredningens forslag dr inriktat pa att 6ka forutsittningarna i forsta hand for de
foretagsinitierade kliniska prévningarna. Dock lyfter de att detta dven kommer att gynna
kliniska studier generellt, till exempel genom synergier och samverkanseffekter vilket
Region Blekinge ir positiva till.

- Region Blekinge lyfter behovet av en samordning mellan det f6reslagna nya
partnerskapet SweTrial samt de idag befintliga Nationellt system f6r kunskapsstyrning
t6r Hilso- och sjukvarden och Kliniska Studier Sverige. Genom att samordna det
strategiska arbetet och samtidigt anvinda befintliga nitverk och kompetenser kan en
effektiv anvindning av hilso- och sjukvdrdens resurser uppnas. Det ér av vikt att inte
skapa separata organisationer och partnerskap med risk f6r samordningsbrister med
prioriteringsproblematik.

- Utredningen foreslar en férdndring av uppdraget till Kliniska Studier Sverige, att enbart
ansvara fOr akademiska kliniska forskningen. Region Blekinge anser dock att det dr
viktigt att det fortsatt finns ett regionalt stéd och en samordning av de kliniska
provningarna, som idag ligger inom Kliniska Studier Sveriges uppdrag.

- Region Blekinge vill lyfta att ett tydligare stdd 4n det som beskrivs 1 férslaget behévs f6r
de mindre forskningsstarka regionerna som saknar starka prévningsenheter. De behéver
dven fortsatt lokalt st6d och samordning for arbetet med foretagsinitierade kliniska
prévningar samt samverkan med starkare prévningsenheter.

- Region Blekinge delar resonemang och bedémning av grundproblem och hinder och
tillstryker utredningens forslag med nedan kommentarer.
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Reflektioner fran Region Blekinge

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

Region Blekinge tillstyrker delar av forslaget och har nedan kommentarer.

Terapinidtverk inom forskning dr en god idé likt det inom Nationellt system for
kunskapsstyrning dér strukturen f6r Forskning och Life science haller pa att arbetas fram. De
mindre regionerna har svirt som det 4r idag att ha kapacitet och resurser att bemanna de
olika grupperna och dirmed kunna implementera de framtagna beslutsunderlagen. Det finns
en risk att de centrala terapinitverken kan leda till att det uppstar en mer nationellt styrd

prioritering och styrning av inriktningen av kliniska prévningar.

13.1.2 Statens roll i partnerskapet

Region Blekinge tillstyrker att statens finansiering och strategiska roll 4r positiv. Dock bor
utredningens férslag for formerna f6r uppféljning och utvirdering ses 6ver och fortydligas
dir en tydlig styrning och kompetens inom forskning och life science ér kritisk. Stéd av

regeringens life science kontor kan eventuellt vara aktuell.

13.1.3 Formerna for organisering

Region Blekinge tillstyrker den féreslagna organisationen. Blekinge vill dock lyfta att en néra
koppling till Nationellt system f6r kunskapsstyrning och Kliniska Studier Sverige bor
efterstrivas for att ge synergi- och samordningseffekter, bide pa nationell och regional niva.
Dock finns en otydlighet 1 hur det lokala stédet ska organiseras nir det galler
foretagsinitierade studier. I dagsldget ér till viss del dven den foretagsinitierade
forskningspersonalen i behov av en regional struktur och stédorganisation for
forskningsfrigor. I forslaget framgir det inte att det stdd som Kliniska studier Sverige idag
har i sitt uppdrag fortsatt behdvs och hur detta ska organiseras. Det behover sakerstillas att
den samordning av forskningsstod som finns idag inte kommer att forsdmras.

Det dr ocksa oklart hur férankring av forskningssatsningar, kunskapsstyrning och
implementeringen ska ske nir de regionala noderna enbart ska fokusera pa att stotta

forskningspersonal med akademiska studier. En regional samordning behévs.

13.1.5 Prioriterade satsningar

Region Blekinge tillstyrker de prioriterade satsningarna. Nir det giller tidig fas-studie och
precisionsmedicin bor det dock lyftas att en nira samverkan behéver ske mellan den nya
foreslagna infrastrukturen f6r SweTrial och den befintliga strukturen och erfarenheten som
finns inom Kliniska studier Sverige. Parallella organisationer som enbart arbetar med
akademiska eller foretagsinitierade studier kan vara kontraproduktivt och f4 o6nskade
konsekvenser om inte arbetet dr samordnat.

Region Blekinge anser att de prioriterade satsningarna ar riktade 1 férsta hand till stérre
regioner med hog forskningsaktivitet och redan starka provningsenheter. Mindre regioner
behéver annan typ av stdd och samverkan med kompetens inom flera omraden vilket

behover lyftas. For att skapa en jamlik hélso- och sjukvard dir patienter har mojlighet att fa
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del av nya behandlingar och metoder behéver mindre regioner mer stéd och tydligt ansvar

tor att kunna prioritera forskning och forskningsstodjande aktiviteter.

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

Region Blekinge tillstyrker forslaget om att etablera genomférandekapacitet f6r kliniska

proévningar inom hilso- och sjukvarden med féljande kommentarer.

13.2.2 Kliniska prévningsenheter

Region Blekinge stiller sig positiva till forslaget att huvudfokus i satsningen ligger pa den
kliniknira lokala genomférandekapaciteten. Region Blekinge delar definitionen av klinisk
provningsenhet. En tydlighet i minimikriterier f6r definitionen behdver tas fram. Enligt
forslaget kommer finansieringen i férsta hand ske till de redan befintliga forskningsenheterna
ofta nira kopplade till universitetssjukhusen. Detta innebir att mindre eller svagare
forskande kliniker inte kommer att fa tillgang till stodet direkt. Vikten av att utveckla ett
system for att underlitta forskning i samverkan med stérre provningsenhet, i likhet med
satellite sites” som Kliniska studier Sverige har utrett, lyfts. Detta skulle kunna bidra till mer
jamlik vird genom att mojliggdra att patienter kan inkluderas i studier i hela landet och
forskningspersonal far kunskap om nya behandlingar tidigt. Region Blekinge lyfter att det
dven behovs ett regionalt samlat samordningsstéd f6r de foretagsinitierade prévningarna f6r
de kliniker som inte har den typen av stédfunktioner och som idag ir beroende av den
regionala noden. Region Blekinge vill ocksa understryka viken av att tydliggdra
forutsittningen och regelverk for samarbete mellan hilso- och sjukvird och naringsliv for att

kunna uppna goda resultat.

13.2.3 Finansieringsmodell

Region Blekinge tillstyrker forslaget om finansieringsmodell med kommentaren att modellen
behover regional férankring som méjliggdr lingsiktiga satsningar. Den foreslagna totala
summan bedéms dock vara vil optimistisk varfor den langsiktiga finansieringen av den
foreslagna infrastrukturen behover ses 6ver. Region Blekinge vill dven lyfta att regionalt
samordnande st6d dven for arbetet omkring kliniska prévningar fortsdttningsvis kommer att

behovas och darmed finansieras.

13.3 Investera i kompetensf6érsérjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstodjande yrken i hilso- och sjukvarden

Region Blekinge ir positiva till forslaget om en nationellt samordnad insats for att investera i
kompetensforsorjning av klinisk forskningspersonal och forskningsstédjande yrken inom
hilso- och sjukvirden. Férstirkning av genomférandekapaciteten och
kompetensférsoriningen dr angeligen genom kvalitetssikrade och robusta utbildningar och
organisationer. For att kunna erbjuda utbildning jimlikt i landet bor det méjliggdras att de
erbjuds digitalt eller kan hallas via regionala strukturer.

P4 grund av den ridande personalkrisen som ses i manga regioner finns dock risk f6r mal-
och resurskonflikt och prioritering mellan forskning och ordinarie verksamhet. Tydlighet i

styrning och ansvar f6r forskning behdvs for att kunna undvika detta.
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Langsiktiga satsningar krivs bade pa nationell och regional niva vad giller kompetens- och

personalforsorjning for att uppna dnskad effekt.

13.4 Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige for starkt
genomforandekapacitet i halso- och sjukvarden

Region Blekinge tillstyrker forslaget med en Sversyn och fortydligande av uppdrag och

malsittning f6r Kliniska Studier Sverige med nedan kommentarer.

13.4.1 Nationell styrning

Region Blekinge tillstyrker forslaget om att Enheten f6r kliniska studier under
Vetenskapsrddet upphoér. Det behéver dock sikerstillas att det inte fir nigra negativa
konsekvenser for de regionala noderna. Region Blekinge ir positiva till att
Etikprévningsmyndigheten far ansvar for att fora statistik 6ver kliniska studier.

Region Blekinge tillstyrker inte forslaget att Kommittén t6r klinisk behandlingsforskning vid
Vetenskapsrddet 6vertar ansvaret att i samverkan med regionala noder utveckla malsittningar

och uppféljning av st6d till akademiska kliniska studier. Tydligare styrmodell 6nskas.

13.4.2 Regionala noder

Region Blekinge anser att uppdraget och malsittningen f6r de regionala noderna behdver
stirkas och fortydligas i stérre omfattning 4n vad som framgir av utredningen. Lokalt finns
det en fordel i att bibehdlla strukturen f6r forskningsstdd som bygger pa kliniska nitverk.
Region Blekinge ser ett behov av att stirka mindre och svaga kliniker genom resurser och
st6d for att kunna bibehdlla aktiv forskning och bygga upp forskningskompetens inom flera
terapiomrdden och verksamheter. Ett fortydligande behdvs av hur de befintliga noderna pa
sikt ska fungera om man bygger upp starka prévningsenheter. En regional samordning av
forskningsstéd och nira samverkan beh6vs mellan regionala noder och SweTtrial. Styr- och
ledningsmodellerna behévs som inte skiljer pa akademiska studier och kliniska prévningar pa

regional niva.

13.4.4 Nationell referensgrupp inkluderande representanter frin Kliniska Studier
Sverige och SweT'rial

Region Blekinge tillstyrker forslaget med nationell referensgrupp med kommentaren att ett
nira arbete pa strategisk nationell och sjukvédrdsregional niva dr nédvindig med tydlig
samordning. Arliga moten med styrgrupperna bedéms vara otillrickligt fér att kunna
sikerstilla en nira samordning och samverkan. Ledning och styrning som 4r samordnad ar

av stor vikt.

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

Region Blekinge tillstyrker forslaget.
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13.6 Ett utokat uppdrag for information och statistik over kliniska studier i
Sverige

Region Blekinge tillstyrker forslaget om att utéka Etikprévningsmyndighetens uppdrag
avseende statistik fOr att skapa en 6verblick och prioritera dtgirder for att 6ka det

kontinuerliga lirandet. Forutsdttningar f6r insamling och delning av data behévs.

13.7 Undanroj forfattningsmassiga hinder och nationella sarkrav for kliniska
provningar

Region Blekinge tillstyrker forslaget. Hilso och sjukvdrdslagens ansvar angidende medverkan i
att planera, genomféra och slutfora klinisk forskning, med sirskild hansyn till

foretagsinitierade provningar behover fortydligas.

Sida s



