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Socialstyrelsens yttrande over betidnkande
Forslag pd atgiarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska provningar (Ds
2023:8)

Socialstyrelsen har beretts mojlighet att yttra sig éver Klimat- och narings-
livsdepartementets dnr. KN2023/03556 betinkande Forslag pa atgarder for
att skapa béttre forutsattningar for kliniska provningar (Ds 2023:8), med sar-
skilt fokus pa forslag 13.1 och 13.4.

Socialstyrelsen &r positiv till departementspromemorians resultat, som foku-
serar pa att forbattra genomforandekapaciteten for kliniska provningar.
Dock vill myndigheten understryka att den etablerade modellen for intro-
duktion av nya lakemedel i Sverige, som gagnar en jamlik sjukvard, ska var-
nas. Detta behdver beaktas nar processer for kliniska prévningar utvecklas.

13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella tera-
pinatverk for kliniska provningar i Sverige

Socialstyrelsen instammer i forslaget. Myndigheten vill podngtera att forsla-
get innebér ett nytt uppdrag for Socialstyrelsen, vilket initialt kommer att
krdva mer resurser &n senare under férvaltning. Socialstyrelsen ser att avsnit-
tet om ekonomiska konsekvenser inte inkluderar myndigheternas kostnader.
En forutsattning for att uppfoljning och utvérdering av SweTrial ska kunna
genomforas av Socialstyrelsen ar att myndigheten ocksa ansvarar for att upp-
foljningsmatt och indikatorer tas fram.

13.4 Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige
Socialstyrelsen har inga synpunkter pa forslag 13.4.
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Beslut i detta &rende har fattats av avdelningschef Natalia Borg. Utredaren
Annika Johansson Ensj6 har varit foredragande.

For Socialstyrelsen

Natalia Borg

Annika Johansson Ensjo



