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Klimat- och naringsdepartementet

Region Skanes yttrande over betankandet ’Forslag pa
atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska
provningar” (Ds 2023:8)

Sammanfattning

Region Skane ser mycket positivt pa utredningens syfte, att skapa battre
forutsattningar for kliniska prévningar i Sverige som ar andamalsenliga och av
god kvalitet. Region Skane stodjer ambitionen att 6ka kliniska prévningar i
Sverige samt en utdkad nationell satsning for att genomfora fler prévningar och
att marknadsfora Sverige som provningsland samt integrera kliniska provningar
i hélso- och sjukvarden.

Region Skane instammer i utredningens beddmning av grundproblem — bristande
genomforandekapacitet inom hélso- och sjukvarden — men saknar ett tydligt
stallningstagande till grundorsakerna till problemet; synen pa klinisk forskning i
allmanhet och kliniska proévningar i synnerhet och den malkonflikt som finns
mellan forsknings- och prévningsuppdraget och hélso- och sjukvardens
karnuppgift. Region Skane saknar vidare ett stallningstagande i utredningen om
att forskning ar ett huvuduppdrag av saval regional som nationell strategisk
betydelse for halso- och sjukvarden, samt forslag pa konkreta malsattningar om
exempelvis antal inkluderade patienter.

Region Skane stéller sig tveksam till den separation av akademiska kliniska
studier och foretagsinitierade provningar som gors i utredningen. Region Skane
anser att det ar viktigt att det fortsatt finns ett stod till saval akademiska kliniska
studier som foretagsinitierade kliniska prévningar och att det uppdraget ligger
kvar hos de regionala noderna inom Kliniska studier Sverige.

Region Skane staller sig positiv till forslaget att starka den kliniknéara lokala
genomforandekapaciteten genom att skapa forutsattningar for starka excellenta
prévningsmiljoer i satsningen pa kliniska prévningsenheter.

Region Skane har foljande kommentarer till forslaget.
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13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella terapinatverk
for kliniska provningar i Sverige

Region Skane stéller sig positiv till utredningens forslag om en terapibaserad
organisering for att skapa forutsattningar for kliniska studier och prévningar, for
implementering samt for att sakerstalla relevant klinisk kompetens och narhet till
patienterna. Dock finns oklarheter i utredningen avseende hur det lokala stodet
ska organiseras nar det géller foretagsinitierade studier. Region Skane menar att
Kliniska studier Sveriges breda uppdrag fortsatt behovs for att ge stod till
verksamheter som inte uppnar utredningens definition av klinisk provningsenhet.
Det behover sdkerstallas att den samordning av stod till akademiska kliniska
studier och kliniska prévningar som finns idag inte forsdémras.

Region Skane staller sig tveksam till utredningens forslag om att det ar
andamalsenligt att separera pa akademiska studier och kliniska prévningar. Den
akademiska forskningen ar ryggraden for alla kliniska studier. Det ar varken
resurseffektivt eller &andamalsenligt att bygga organisation pa denna separation.

Region Skane ser positivt pa utredningens forslag att prioritera satsningar inom
tidig-fas-férmaga i form av fas I-11 prévningar samt precisionsmedicin. Region
Skane bedomer att det i bada dessa fall ar centralt att bygga pa de erfarenheter
och den kompetens som finns inom Kliniska Studier Sverige och dess regionala
noder. Inom precisionsmedicin vill Region Skane ocksa understryka vikten av att
inte separera pa den akademiska studien och den foretagsinitierade provningen.
Forskning och utveckling av precisionsmedicin kraver tat samverkan mellan
halso- och sjukvard, akademi och industri, dar utredningens forslag om
uppdelning riskerar att skapa hinder.

13.2 Etablera SweTrial — en bas av prévningsenheter for starkt
genomforandekapacitet i hélso- och sjukvarden

Region Skane ser positivt pa att starka den kliniknara genomférandekapaciteten
genom att stodja utbyggnad av excellenta kliniska prévningsenheter. Region
Skane vill aven i detta forslag peka pa vikten av att inte separera pa den
akademiska studien och den foretagsinitierade provningen. Det &r i de starka
akademiska forskarmiljoerna som det genomfors flest kliniska provningar. |
dessa miljoer ar ocksa genomforandekapaciteten mycket god da framgangsrika
forskare med stora forskningsanslag rekryterar och behaller forskningspersonal
O6ronmarkt for forskning och som dven kan anvéndas for genomforandet av
kliniska prévningar. Vidare efterfragar sponsorerna den akademiska meriteringen
hos provare/forskare. De starka akademiska miljoerna ar ofta redan etablerade
provningsenheter (finansierade av forskningsmedel).
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Region Skane vill ocksa framhalla vikten av att utveckla ett system for att
underlatta forskning i samverkan mellan prévningsenheter och andra Kliniker, i
likhet med “satellite sites” som Kliniska studier Sverige har utrett. Detta skulle
kunna bidra till mer jamlik vard genom att mojliggora att patienter kan inkluderas
i studier och halso- och sjukvarden far kunskap om nya behandlingar tidigt.
Region Skane menar att det behovs ett fortsatt samlat regionalt stod till de
verksamheter, som idag &r beroende av de regionala noderna inom Kliniska
studier Sverige, och som inte uppnar kriterierna for klinisk prévningsenhet.
Region Skane vill ocksa understryka behovet att ytterligare tydliggora
forutsattningar och tydliga regelverk for samarbete mellan hélso-och sjukvard
och naringsliv da detta ar en kritisk framgangsfaktor.

Den foreslagna finansieringen av infrastrukturen for kliniska studier och
prévningar bedoms vara otillracklig och behtver ses dver.

13.4 Foriandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

Region Skane anser att det finns oklarheter avseende befintligt stod till kliniska
prévningar i utredningens forslag. Region Skane menar att de regionala nodernas
uppdrag maste fortydligas och konkretiseras i &n stérre omfattning an vad
utredningen stipulerar. Detta galler sérskilt fragan om stod till kliniska provningar
I regional verksamhet som sker utanfor nationella terapinatverk och kliniska
prévningsenheter. De regionala noderna har i dagslaget en central roll i att skapa
forutsattningar for studier och provningar i varje enskild region. Region Skane
anser att det ar av storsta vikt att uppdraget till de regionala noderna omfattar
savil akademiska studier som Kkliniska provningar. Aven sjukvardsenheter som
inte uppnar kriterierna for klinisk prévningsenhet behdver nodernas stéd. Region
Skane menar att det behdvs en styr- och organisationsmodell som inte skiljer pa
akademiska studier och foretagsinitierade kliniska prévningar. Finansieringen av
de regionala noderna behover fortsitta samt forstdrkas for att skapa en
grundlaggande regional kapacitet och stod till saval akademiska studier som
foretagsinitierade kliniska provningar.

13.6 Ett utokat uppdrag for information och statistik 6ver kliniska studier i
Sverige

Region Skane ser positivt pa ett utdkat uppdrag avseende information och statistik
over kliniska studier och prévningar i Sverige. En samlad bild av pagaende
prévningar, genomférande och uppféljning underlattas av gemensam
infrastruktur.

13.7 Undanrgj forfattningsmassiga hinder och nationella sérkrav for kliniska
provningar

Region Skane ser positivt pa utredningens bedémning avseende att
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Region Skane

andamalsenligheten behdver ses 6ver i Halso- och sjukvardslagen (2017:30) kap
18 § 2. Region Skane vill understryka att genomlysning och fortydligande av
sjukvardens ansvar att medverka i att planera, genomfora och slutfora kliniska
prévningar, sarskilt foretagsinitierade kliniska provningar ocksa starker och
skapar forutsattningar for klinisk forskning i allmanhet och en god och jamlik
hélso- och sjukvard for landets invanare.

Anna Mannfalk
Ordforande

Pia Lundbom
Halso- och sjukvardsdirektor



