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Sammanfattning

Mot bakgrund av att Sverige inte formatt vanda trenden med kliniska
provningar ar det positivt att vidta nya utvecklingsatgéarder sa att
medborgare fran alla regioner far samma mojligheter att delta 1 saval
foretagssponsrade som akademiska kliniska provningar. Kliniska provningar
ingar i regionernas karnverksamheter och genomférandet av dessa utgor
delar av hilso- och sjukvardens vardagliga infrastruktur. Det dr ocksa inom
samma legitimerade medarbetargrupper i hilso- och sjukvarden som olika
typer av kliniska provningar genomfors, samt ofta av samma personer.
Genom att utveckla ett utvarderingsbart statligt engagemang som okar
regionernas genomforandekapacitet sa erhalls de basta méjligheterna till ett
okat antal kliniska provningar.

Rimliga atgarder som foreslas

Region S6rmland haller med om att utredningen syftar till patientnytta
utifran rattigheten till att delta i kliniska provningar av savil
foretagssponsrad som akademisk art. Vi ar ocksa positiva till att
Etikprovningsmyndigheten ges i uppdrag att skapa tillgang till statistik over
kliniska provningar och kliniska studier i Sverige. For att fa fler kliniska
provningar ar det vidare rimligt att undanr6ja forfattningsmassiga hinder
samt att undvika nationella sdrkrav for dessa. Det dr ocksa rimligt att rikta
Kliniska Studier Sveriges uppdrag specifikt mot kliniska studier. Dessutom
ar det viktigt med en nationell referensgrupp i vilken kompetensen fran
Kliniska Studier tas tillvara tillsammans med representanter fran
partnerskapet. Det sistnaimnda far f61jas upp eftersom det idag finns
andamalsenliga synergieffekter mellan akademiska- och foretagssponsrade
kliniska provningar, inte minst inom mindre sjukhus och regioner. Forslaget
att infora nationell styrning och uppf6ljning av nodernas nationella
samordning &r positivt. Det dr d&ven bra att tillfora ytterligare statligt stod till
regionala biobankscentrum (RBC) inom regionerna och Biobank Sverige.

Region S6rmland ser en etablering av SweTrial, ett nationellt partnerskap
for kliniska provningar, som en rimlig atgard men betonar vikten av tydlig
regional representation i ledning och styrning av densamma. Den regionala
ndrvaron behdver dven ytterligare tydliggoras ifall Kommittén for klinisk
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behandlingsforskning (KKBF) blir styrgrupp for SweTrial. Tydlig regional
ndrvaro ar lika nodvandig 1 den foreslagna nationella referensgruppen samt 1
kansliet f6r nationell samordning.

Atgarder for att sikra kompetensforsorjningen av klinisk forskningspersonal
och forskningsstodjande yrken i hilso- och sjukvarden ser Region S6rmland
mycket positivt pa. Forslaget att upphora med finansieringen av de regionala
nodernas utvecklingssatsningar och ett avvecklande av Enheten for kliniska
studier vid VR kommer vara kannbar, men kan forhoppningsvis
kompenseras i regionerna med ovanstaende satsningar pa provningsenheter,
biobank och kompetensforsorjning av klinisk forskningspersonal.

For regionerna &r satsningen pa att utveckla provningsenheter for starkt
genomforandekapacitet 1 hilso- och sjukvarden valkommet. En farhaga ar
att dessa centreras till universitetssjukvardsorter. Det &r saledes viktigt att
tillse jamlika forutséttningar att etablera andamalsenliga provningsenheter i
riket.

Synpunkter pa foreslagna atgarder och farhagor

Sjukvardsregionerna har olika forutséttningar och behdver behalla mandatet
att till viss del styra de sjukvardsregionala noderna. Det &r positivt med den
nationella uppfoljning som foreslas.

Region Sormland papekar att regionernas genomforandekapacitet av
kliniska provningar i hdlso- och sjukvéarden sker redan idag inom hélso- och
sjukvardens infrastruktur, vilken ingar i regionens kdrnverksamheter. Vi ser
darfor en farhaga i att genomforandet av kliniska provningar tar resurser
ifran hélso- och sjukvardens 6vriga kdrnverksamheter, vilket redan sker da
akademiska provningar har svart att konkurrera med halso- och sjukvardens
ovriga karnverksamheter. Region Sormland patalar darfor att staten nu har
en mojlighet att skapa ett nytt utvarderingsbart stod till regionernas
karnverksamhet inom kliniska provningar av savil foretagssponsrad- som
akademisk art. En sadan atgard skulle sakerstilla en 6kning av antalet
kliniska provningar inom hélso- och sjukvarden.

Vid inrdttande av ett nationellt partnerskap, SweTrial, och terapinétverk
behover erfarenheter beaktas och hansyn tas till Nationellt system for
kunskapsstyrning dér dels ett nationellt partnerskap finns (region, SKR och
staten), dels 26 diagnosbaserade nationella programomraden och atta
nationella samverkansgrupper. SweTrial bor likasa dra nytta av befintliga
strukturer som regionerna etablerat kopplat till det nationella partnerskapet
som skulle mojliggora bland annat férankring och rotation av representation
genom befintliga processer 1 stillet for kostsamma parallella system.
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Det vore onskvart att SweTrial 1 ett tidigt stadie harmonieras och tar hansyn
till tilltankt styrning av den svenska Life science sektorn som foreslagits
inkludera savil regeringskansli, statliga myndigheter och regioner genom
SKR:s befintliga direktorsnétverk.

Utredningen foreslar i 13.3 investeringar i kompetensforsorjning vilket ar
positivt men vid sidan av nya medel f6r prévningsenheter sa behdver nya
innovativa arbetssitt etableras som skapar utrymme for en starkt nationell
infrastruktur for klinisk forskning. Pa samma sétt som utredningen i 13.2
foreslar att borja med att stirka befintliga provningsenheter ar det onskvart
att nyttja befintliga strukturer och resurser for nationell samordning.

Hiansyn behover tas till att etablerade provningsenheter finns 1 olika storlek,
typ och mognadsgrad. Det vore dndamalslost om enbart redan starka, stora
och viletablerade provningsenheter i storstadsomradena prioriteras eftersom
85 procent av Sveriges patienter gar till regionala sjukhus utanfér
universitetsregionerna. I stéllet sa maste troskeln vara lag for att etablera
nya kompetenta kliniska provningsenheter.

Regionernas mojligheter kring den varierande organiseringen i
Sjukvardsregion Mellansverige belyses géllande provningsenheter och
terapiomradesnétverk givet att Mellansverige har tva universitetssjukhus,
var och ett med sin infrastruktur och spetsomraden f6r samverkan med
industri och ldkemedelsforetag. For att bidra till en jamlik vard sa
poéngterar dock Region S6rmland att det ar helt avgorande att beakta
Sverige med ett bredare fokus dn enbart utifran vara
universitetssjukvardsorter. Med statlig 6verblick bor atgarder vidtas sa att
siter med erforderlig kompetens och infrastruktur sakerstélls vilka snabbt
kan ata sig kliniska provningar med hog kvalitet och effektivitet.
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