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Yttrande over forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska provningar (Ds 2023:8)

Region Kalmar ldn (RKL) har fatt mojlighet att yttra sig 6ver promemorian
Forslag pa dtgirder for att skapa béttre forutsittningar for kliniska
provningar. Foljande synpunkter ldmnas.

De redovisade forslagen i promemorian kan bidra till en starkt nationell
infrastruktur med tydligare fokus och avgriansning pa kliniska provningar.
Utredningen pekar pa tre forbattringsomraden: 1) nytt partnerskap mellan
samverkansregionerna och foretrddare for life science industrin, ii)
investering 1 vidareutbildning och kompetensférsdrjning samt iii) investering
1 kliniska provningsenheter i hélso- och sjukvérden.

RKL vélkomnar utredningen och de framlagda atgéardsforslag som syftar till
att skapa bittre forutsittningar for genomforande av kliniska provningar och
Oka antalet kliniska provningar. Samtidigt bor det ndmnas att det redan idag
finns en fungerande infrastruktur for klinisk forskning inom Kliniska Studier
Sverige (KSS) dér styrning och ledning kan behova tydliggoras och stirkas.
KSS med dess noder har en vélfungerande samverkan, inarbetad
infrastruktur och kompetens som bor beaktas och tas tillvara vid en eventuell
uppbyggnad av ny nationell infrastruktur for kliniska provningar.

Nationellt partnerskap och terapinatverk for kliniska prévningar

Vid en foreslagen uppbyggnad av SweTrial behdver forskningskompetens 1
organisationen sdkerstillas. Det dr ocksa viktigt att ledare fran hélso- och
sjukvérdsorganisationen finns med i dialogen om uppbyggnaden.

Den foreslagna SweTrial och dess uppdrag med avgransningar i relation till
befintliga strukturer inom exempelvis Nationell kunskapsstyrning,
Nationella kvalitetsregister, KSS, Avtal om Léakarutbildning och Forskning
(ALF) organisation och andra organisationer (sdsom Biobank Sverige och
Genomic Medicine Sweden) behover tydliggoras for att fa basta mojliga
utfall av resurser och kompetens. Samverkan och avgransningar behover
ocksa beskrivas for att motivera de fordndringar avseende finansiering och
uppdragsoptimering for KSS och Biobank Sverige som utredningen foreslar.
Utredningen rekommenderar att KSS inordnas under Kommittén for klinisk
behandlingsforskning vid Vetenskapsrddet. Om detta genomfors behover
namnet pa kommittén ses over da KSS inbegriper mer 4n behandlingsstudier.
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I samband med uppbyggnad och forvaltning av en infrastruktur av ett
nationellt partnerskap med nétverk bor det nationellt avsittas sirskild
finansiering for att stirka och bygga upp infrastrukturen.

Investering i vidareutbildning och kompetensférsorjning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstddjande personal

Redan i dag erbjuds utbildningar, men de behover organiseras béttre for att
skapa ett meriteringsvdrde samt att det saknas forskningssjukskdterskor och
provare som kan delta.

Med anledning av hilso- och sjukvardens anstrdngda situation &r utredarens
beddomning att det inte dr mojligt att pa kort sikt utbilda och
kompetensforsorja kliniska provningar enbart med forskningssjukskdterskor
(s227). Det foreslds darfor att andra yrkeskategorier bjuds in att delta. RKL
stdller sig positiv till att utreda mojligheten att ta in andra yrkesgrupper 1
samband med administrativa uppgifter vid kliniska provningar.

Det &r viktigt att framhéva att forskningssjukskoterskans roll och virde vid
kliniska lakemedelsstudier utifran deras kompetens, erfarenhet och
akademiska véardutbildning inte ar utbytbar i patientkontakt och for att
sikerstélla patientsdkerheten vid kliniska studier. I samband med forslag om
kompetensforsorjning dr det darfor angeldget att inte enbart titta pd nya
yrkesgrupper, utan att skapa vél avgransade forskningsuppdrag, tydliga
kompetensutvecklingsvégar och mdjligheter till vidareutbildning for
forskningssjukskoterskan. Detta skulle kunna bidra till tydliga incitament for
den enskilde medarbetaren, och att prestationer forenade med kliniska
provningar premieras. Forskningssjukskdterskans roll inom kliniska studier
ska ses om en viktig forutséttning for att skapa forskning med hog kvalitet
och en ingangsport for viktiga forskningsfrdgor att besvara i samband med
genomforande av kliniska likemedelsprévningar.

Utredaren har identifierat ett flertal svenska forfattningar som beddms utgora
ett hinder for kliniska provningar. RKL stiller sig bakom beskrivningen av
nuvarande regulatoriska hinder och att foreslagna édndringar kan behovas
utredas vidare i separata utredningar och/eller med konsekvensanalys.
Utredaren tar exempelvis upp hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) som
hinder for kliniska provningar eftersom hélso- och sjukvérdens ansvar att
medverka 1 att planera, genomfora och slutfora kliniska studier och dér
foretagsinitierade kliniska provningar inte dr specificerat i lagtexten. RKL
vialkomnar forslaget om att se dver skrivningen i lagtexten om regionernas
ansvar att medverka i kliniska studier, sdrskilt foretagsinitierade kliniska
provningar. Omskrivningen ar viktig for att skapa en 6kad tydlighet 1
regionernas forskningsuppdrag.

Investering i infrastruktur i form av kliniska provningsenheter i halso- och
sjukvérden

For att stirka genomforandekapaciteten foreslds en modell med en
baserséttning for att investera och utveckla kliniska provningsenheter inom
en SweTrial ndtverksorganisation, samt en aktivitetsersittning till kliniker
och prévningsenheter baserat pa antalet inkluderade patienter i en klinisk
provning (sid 223). RKL tillstyrker forslaget att i borjan investera i befintliga
provningsverksamheter som har uppsatta minimikriterier pa plats och som
har studier i drift.
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For att skapa ett okat patientvirde behdvs dock ett fortydligande och
utveckling av det erséttningssystem som foreslas baserat pa antal
inkluderade patienter. RKL anser att detta kan riskera i att enheter behover
prioritera deltagande 1 kliniska studier utifran antal patienter, i stéllet for ett
patientvdrde. Det kan leda till att studier med komplexa studiedesigner med
fa studiedeltagare exempelvis vid sdllsynta sjukdomar riskerar att
nedprioriteras.

Processen for att ackrediteras fran en klinik, inom ramen for en enskild
vérdgivares verksambhet, till att bli en klinisk provningsenhet &r otydlig i
utredningen. Den bor skrivas fram béttre for att stimulera och skapa
mdjligheter till etablering av kliniska provningsenheter nationellt, i olika
kliniska verksamheter och olika terapiomraden samt etablering av enheter
for att verka for god och néra vard inom primérvarden.

Partnerskapet ska utarbeta ett antal minimikriterier for en klinisk
provningsenhet. Partnerskapet behdver ta fram en process for uppfoljning
och utvirdering av minimikraven samt process for avslag for fortsatt
finansiering i de fall prévningsenheterna inte nar upp till minimikrav.

En provningsenhet ska enligt forslaget (s226) kunna anséka om medel med
max tva miljoner kronor per ar i fem ar. Syftet med investeringen ar att
befintliga infrastrukturer ska ges mdjlighet till forstirkning for att kunna
utoka verksamheten och for att nd en volym som inom fem é&r bidrar till att
enheten blir sjélvforsorjande. Att provningsenheterna, liksom kliniker som
genomfor foretagsinitierade kliniska provningar, inte ska vara en del av
regionernas 12 manaders-budget, med krav pa ett nollresultat vid arets slut,
bor utredas. Nollbudgeten gor det svart att skapa vidare utveckling och att
investera i nya kompetenser som behovs for kompetensuppbyggnad och for
att ta sig an allt svarare studiedesigner.

Enligt forslaget ska finansieringsstodet upphdra efter fem &r och omfordelas
till nya enheter. Denna omstéllning behdver goras stegvis for att inte riskera
att paborjade studier behdver avslutas 1 fortid eller att viktig kompetens och
personalkapacitet som byggts upp under etableringsfasen riskerar att
forsvinna.

Betydelsefullt vid etablering av kliniska prévningsenheter &r att lata
enheterna med dess personal vara integrerad i den kliniska verksamheten.
Detta &r av vikt for att kunskapen inom kliniska studier och eventuellt
rekrytering av studiedeltagare ska kunna bibehallas och stimulera
medarbetare till att medverka 1 forskning och utveckling. Utredaren ndmner
att risken att resurser som forsvinner frén den kliniska verksamheten &r 1ag,
men risken finns.

RKL stiller sig positiv till att skapa utokade mdjligheter att arbeta med
kliniska studier vid en klinisk prévningsenhet. Men det utarbetade forslaget
om sirskilda provningsenheter behover beaktas med en konsekvensanalys,
sérskilt 1 terapiomrdden som &r smala och vid kliniska enheter med
begransad specialistkompetens.

I utredningen ndmns att de sex samverkansregionerna behdver foretradas av
ledningen for hélso- och sjukvérden vilket RKL stiller sig bakom. Deras
medverkan och samverkan &r viktig i uppbyggnaden och behovs for att
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skapa forbéttrade forutsédttningar for kliniska provningar i relation till det
kliniska uppdraget.

Avslutande kommentar

Utredningen foreslar konkreta dtgérder inom omraden som omfattar malbild,
partnerskap och samverkan, finansiering och infrastruktur, utbildning och
marknadsforing samt uppfoljning och lirande. Daremot far
patientperspektivet och deras mdjligheter till medverkan en mindre plats i
utredningen och kan behovas fortydligas och beskrivas mer utforligt.
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