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Sammanfattning

Vi instammer med utredningens beddomning att Sverige behdver en effektiv
infrastruktur for kliniska provningar och framhaller vikten av att dessa
satsningar utvarderas med hjalp av kvalitetsdrivande matt. Vi anser att
utredningen uppvisar en viss niva av naivitet infér de potentiella hinder som
lagar, regelverk och bristande nationell samsyn pa system for datahantering
kan utgoéra vid genomférandet av kliniska prévningar. Vi anser darfor att den
oversyn som foreslas i utredningen ar viktig for att satsningarna ska vara
framgangsrika. Vidare instdmmer vi med utredningens foérslag om att
vidareutveckla system som i internationell jamforelse verkar for ett Okat
antal studier och prévningar av hog kvalitet. Vi instammer i stort med
utredningens forslag att etablera ett nytt partnerskap, SweTrial, givet att
dubbelfunktionalitet med Kliniska studier Sverige (KSS) kan undvikas med
avgransade och tydliga uppdrag. Vi instammer i forslaget att etablera
genomfoérandekapacitet for kliniska prévningar genom att finansiera kliniska
prévningsenheter som en del av infrastrukturen i halso- och sjukvarden och
ser positivt pa forslaget att investera i kompetensférsorjning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstodjande personal. Vi valkomnar dartill
forslaget att se dver och fortydliga uppdraget, malsattningen och
finansieringen for KSS samt att de regionala nodernas uppdrag och
malsattning fortydligas. Vi ser positivt pa att ett partnerskap arbetar for att
starka internationella samarbeten liksom for marknadsféring av Sverige som
ett framstaende land som premierar kliniska prévningar. Vi stddjer aven
forslaget om ett finansiellt stod till Biobank Sverige och regionala
biobankcentrum. Vi samtycker med utredningen om att det finns skal att
bade reglera ansvaret och den lagliga ratten fér huvudmannen for halso-
och sjukvarden att kunna kontakta individer avseende information om och
deltagande i kliniska provningar. Vi instammer aven med att det ar
nodvandigt att reglera patientens lagliga ratt att kunna fa eller informera sig
sjalv om planerade eller pagaende kliniska prévningar i Sverige.
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Synpunkter pa utredningens forslag
Hinder vid kliniska prévningar

Det ar sannolikt att skillnaden avseende kliniska prévningar mellan Sverige
och andra lander som refereras till ar mer mangbottnad an det som beskrivs
i utredningen. Lésningen for att komma ikapp de andra landerna ar dérmed
troligen mer komplex an de forslag som framgar av utredningen.
Utredningen lyfter fortjanstfullt ett antal viktiga hinder i Sveriges nuvarande
system for att kunna bedriva kliniska prévningar. Region Dalarna anser det
ar av stor vikt att dessa hinder kan elimineras for att satsningarna som
beskrivs i utredningen ska bara frukt, sérskilt de hinder som avser 1) lagar
och regelverk och en nationell samsyn kring dessa, men aven 2) bristande
teknisk och semantisk interoperabilitet mellan olika system for
datahantering, vilket i dagslaget férsvarar inkludering, genomférande och
uppfoéljning av kliniska prévningar.

13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella
terapinétverk for kliniska prévningar i Sverige.

Vid etablering av ett partnerskap, sa som beskrivet i utredningen, anser
Region Dalarna att det ar av vikt att representation i ledningsstrukturen finns
fran samtliga samverkansregioner samt att redan befintliga strukturer i
Kliniska Studier Sverige (KSS) nyttjas. KSS har som resultat av flera ars
arbete en val upparbetat struktur med ett nationellt natverk dar
sjukvardsregionerna representeras i form av lokala noder. Det ar av vikt att
en satsning inte medfér endast centralisering och utdkad administration,
utan att satsningen nar ut i regionernas utférandeled dar patienterna finns.
Tydliga och avgransade malsattningar och handlingsplaner kravs for att
undvika dubbelfunktionalitet. Arbetet férslas genomféras med en hog grad
av sjalvorganisation, med och mellan alla aktorer i ekosystemet, samtidigt
som arbetet vilar pa handlingsplaner som pa ett matbart satt omsatter
nationella strategier i handling. Den har typen av genomférandesatsning
kraver vél genomtankta regulatoriska och juridiska stodstrukturer och
resurser. Forslaget om ett nytt nationellt partnerskap mellan féretradare for
industrin och ledningen for halso- och sjukvarden i samverkansregionerna
bygger pa frivillighet. Men partnerskapet innebar ocksa resursmassiga
forbindelser, vilket kan medféra att vissa regioner avstar partnerskap. Detta
kan riskera att jamlik vard asidosatts som konsekvens av att medborgare i
vissa regioner inte ges majlighet att delta i kliniska provningar, inklusive
patienter som lever med en livshotande eller sarskilt allvarlig sjukdom.

13.2 Etablera SweTrial — en bas av prévningsenheter fér stérkt
genomférandekapacitet i hdlso- och sjukvarden

Det ar viktigt att ett system som majliggor finansiering av provningsenheter
a ena sidan utvecklas sa att prévningsenheter som bidrar starkt till kliniska
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prévningar premieras, men att systemet a andra sidan inte missgynnar
mindre prévningsenheter eller provningsenheter med fokus pa ovanliga
sjukdomar. For att 6ka férutsattningarna att bygga upp prévningsenheter
bdér ambitionen vara att stimulera regional jamstalldhet. En viktig styrka med
att genomfdra kliniska prévningar i de mindre regionerna ar att stora
folksjukdomar ofta ar val representerade. Andra styrkor kan vara enklare
rekrytering av deltagare, dkat patientengagemang, lagre konkurrens om
resurser, kostnadseffektivitet, 6kad mangfald i studiepopulationen och stéd
fran samhallet.

13.3 Investera i kompetensférsérjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstddjande yrken i hélso- och sjukvéarden

Region Dalarna ser mycket positivt pa forslaget att investera i
kompetensférsérjning av klinisk forskningspersonal och forskningsstddjande
personal i halso- och sjukvarden.

13.4 Féréndra uppdraget till Kliniska Studier Sverige, KSS

Region Dalarna féresprakar att starka och valfungerande delar av
organisationen KSS finns kvar, och att uppbyggnaden av SweTrial sker i
dialog med KSS. For att dubbelfunktionalitet ska kunna undvikas bor
representanter fran den nationella ledningen fér KSS och det nya
partnerskapet for kliniska prévningar inga i en gemensam nationell
referensgrupp. Vi instdmmer inte i utredningens bild av att de regionala
noderna primart riktar sitt stod till akademisk forskning. Utredningen lyfter
bland annat utvecklingen av Feasibility Sweden, vilken vi anser vara av stor
vikt, sarskilt for féretagsinitierade kliniska prévningar.

13.5 Ett statligt finansiellt stod till regionala biobankscentrum (RBC) inom
regionerna och uppdrag till Biobank Sverige

Vi stodjer forslaget om ett finansiellt stod till Biobank Sverige och regionala
biobankcentrum (RBC) genom statlig medfinansiering.

13.6 Ett utbkat uppdrag for information och statistik éver kliniska studier i
Sverige

Region Dalarna anser att det ar av vikt att utvardering av de atgarder som
foreslas gors med hjalp av kvalitetsdrivande matt. Prioritet bor ligga pa att
matetalen ger en dvergripande kvalitetsbild, inte enbart kvantitet av
provningar. Nationell statistik ar en vasentlig del av utvarderingen och ett
nddvandigt underlag i marknadsféringen av Sverige. Vi rekommenderar att
en dversyn gors for huruvida Etikprovningsmyndigheten har kapacitet och
resurser for den typen av uppféljning.
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13.7 Undanréj forfattningsméssiga hinder och nationella sérkrav for kliniska
prévningar

Ett av de hinder for att 6ka antalet kliniska prévningar som identifierats i
utredningen gar under kategorin Lagar och regelverk. Utdver de lagar och
regelverk som utredningen lyfter sa bor aven regionala foreskrifter ses éver
och harmoniseras inom sjukvardsregionerna och nationellt. Utredningen
namner att i det fortldpande arbetet med att anpassa svensk lagstiftning till
europeiska forordningar behdver sarskild hansyn tas for att undvika
inférande av nationella sarkrav som paverkar patienters mojlighet att delta i
klinisk forskning och kliniska prévningar. Exempel pa ett reellt hinder for att
delta i kliniska prévningar ar EU-férordningens krav pa arkivering av
provarhandbok i 25 ar. Region Dalarna vill lyfta vikten av tydliga, nationellt
gemensamma rutiner for regulatoriska krav och mdjliggérandet av
automatiserade datauttag genom nationell harmonisering av halso-och
sjukvardsdata.
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