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Forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska provningar
(Ds 2023:8)

Vistra Gotalandsregionen (VGR) har ombetts komma in synpunkter pé det
statliga betdnkandet Forslag péd atgiarder for att skapa béttre forutsittningar for
kliniska prévningar.

VGR finner utredningen gedigen och vélformulerad och den lyfter flera viktiga
aspekter for att skapa battre forutséttningar for kliniska provningar. Det finns
dock négra delar av utredningen dir VGR inte delar forslag till atgérder eller dar
vi ser att atgirder saknas.

1. VGR stiller sig positiva till att stirka en nationell infrastruktur riktad mot
foretagsinitierade kliniska provningar. Dock foresprakar VGR att den
nationella infrastrukturen for foretagsinitierade kliniska provningar
inréttas 1 en gemensam struktur tillsammans med den befintliga
organisationen Kliniska Studier Sverige.
2. VGR anser att en langsiktig plan for att sdkra kompetensforsorjning av
forskningspersonal och forskningsstodjande personal &r av hog prioritet.
VGR ir positiva till att utredningen foreslar att fler aktorer pd omradet
samlas fOr att ta fram nationella utbildningsplaner men saknar Kliniska
Studier Sverige och noderna inom de sex sjukvardsregionerna som redan i
dag bedriver framgangsrik utbildningsverksambhet.
3. Utredningen berdr inte att en av anledningarna till svérigheter att driva
kliniska prévningar &r bristen pa sjukskoterskor. Detta paverkar
mojligheterna till rekrytering av forskningssjukskoterskor.
4. Utredningen beror inte Sveriges goda mdjlighet till framtida kliniska
studier genom att anvénda redan befintliga data i nationella
kvalitetsregister, diar Sverige dr varldsledande.
5. Idag saknas tillrdckliga incitament for att driva kliniska studier, savél ekonomiska
som karridrmassiga. Det ar viktigt med ekonomiskt stdd och ersittning for att ticka
extra kostnader och arbetsinsatser som krdvs for att genomfora studier.
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6. VGR anser att Kliniska Studier Sveriges verksamhet skall innefatta stod
béde till akademisk klinisk och foretagsinitierade kliniska provningar.
VGR stodjer utredningen 1 att de regionala nodernas uppdrag och
malsittning bor fortydligas, men styrning och uppf6ljning bor ske inom
befintlig organisation vid Enheten for kliniska studier, Vetenskapsréadet.

7. VGR stodjer inte heller forslaget att omfordela budgetposter frén Kliniska
Studier Sverige till ”SweTrial”. VGR f6reslar 1 stillet att det samlade
uppdraget att stotta kliniska studier och kliniska prévningar bor erhalla en
utokad budget.

Fordjupning kring vissa omraden

13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella
terapinitverk for kliniska provningar i Sverige

VGR stiller sig positiva till att stirka en nationell infrastruktur riktad mot
foretagsinitierade kliniska provningar. VGR foresprékar dock att den nationella
infrastrukturen for foretagsinitierade kliniska provningar i utredningens forslag,
inrdttas i en gemensam struktur tillsammans med Kliniska Studier Sverige.

Detta skulle forhindra en onddig utbyggnad av en nationell administration och ge
tydliga samordningsvinster i form av kunniga handldggare inom omrédet,
forenklad rapportering till myndigheter och dra fordel av de natverk som
etablerats nationellt och internationellt av de regionala noderna samt enheten for
kliniska studier vid Vetenskapsradet de senaste tio aren.

For sjukvérdsregionerna innebdr en samlokalisering av en nationell infrastruktur
for kliniska provningar och kliniska studier en enklare dialog och underléttar
rapportering kopplad till verksamhetsplaner och insatser inom klinisk provning
samt kopplad statistik.

13.2 Etablera SweTrial — en bas av provningsenheter for stirkt
genomforandekapacitet i hélso- och sjukvarden

VGR vilkomnar en satsning pé att stdrka genomforandekapaciteten for kliniska
provningar inom hélso- och sjukvarden och dr positiva till utredningens forslag att
finansiellt stirka befintliga kliniska provningsenheter inom prioriterade
terapindtverk. VGR vill emellertid lyfta att det finns en risk att vissa
kliniker/sjukhus viljs bort som utvalda kliniska provningsenheter om man inte
uppfyller de villkor som sitts for att kunna medverka i terapindtverk. Idag
begrinsas verksamheten av tva faktorer; tillgang till personal som kan medverka i
kliniska prévningar och en 1dngsiktig finansiering for prévningsenheter.

VGR anser att terapindtverken kan inforlivas i den befintliga verksamhet som
inbegrips inom Kliniska Studier Sverige och de regionala noderna. VGR ser
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emellertid att samverkan mellan provningsenheter och den gemensamma
regionala infrastrukturen kan stirkas ytterligare.

13.3 Investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstodjande yrken i hiilso- och sjukvarden

VGR anser att en langsiktig plan for att sdkra kompetensforsorjning av
forskningspersonal och forskningsstddjande personal dr av hog prioritet. VGR éar
positiva till att utredningen foreslér att fler aktorer pd omradet samlas for att ta
fram nationella utbildningsplaner men saknar Kliniska Studier Sverige och
noderna inom de sex sjukvardsregionerna. Dessa bedriver idag certifierad
utbildning inom ICH-GCP (International Council for Harmonisation — Good
Clinical Practice) och GCP for medicinteknik riktad till forskningspersonal och
chefer inom hilso- och sjukvérd. I flera sjukvardsregioner bedrivs specifika

utbildningar for forskningssjukskoterskor, monitorer och forskningskoordinatorer.

Dessa utbildningar skulle kunna erbjudas nationellt genom Kliniska Studier
Sverige 1 samverkan med Lakemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten och
Biobank Sverige.

13.4 Forindra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

VGR anser att Kliniska Studier Sveriges verksamhet skall innefatta stod bade till
akademisk klinisk och foretagsinitierade kliniska provningar och stodjer dirmed
inte utredningens forslag.

VGR stodjer utredningen i att de regionala nodernas uppdrag och malséttning bor
fortydligas, men stodjer emellertid inte utredningens forslag att styrning och
uppfoljning skall inordnas inom ramen for Kommittén for klinisk
behandlingsforskning vid Vetenskapsradet. Styrning och uppfoljning bor 1 stéllet
goras inom befintlig organisation for Enheten for kliniska studier vid
Vetenskapsradet.

VGR stodjer inte forslaget att omfordela budgetposter fran Kliniska Studier
Sverige till ”SweTrial”. Stod till kliniska studier och kliniska provningar kommer
fortsatt att krdva utveckling av nya hjdlpmedel, etablering av nédtverk samt utokad
nationell samordning, vilket inte ryms inom de regionala nodernas
basfinansiering. VGR f6reslar att det samlade uppdraget att stotta kliniska studier
och kliniska provningar totalt sett erhédller en utokad budget.

VGR motsitter sig utredningens slutsats att de utvecklingssatsningar som
genomforts inom ramen for Kliniska Studier Sverige har haft en begransad effekt
for den kliniska provningen. Inte minst har de mallar och stéddokument som
tagits fram inom ramen for utvecklingssatsningar utgjort stod for forskare vid
kliniska provningar savél pa ldkemedel som medicintekniska produkter.
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