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Enheten for entreprendrskap och 6

innovation

Remissvar over forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska provningar (KN2023/03556)

Synpunkter fran Region Halland

e Inforande av SweTrial dr otvivelaktigt ett bra forslag for att skapa battre
forutsattningar for kliniska provningar i Sverige. Inrdttande kan medfora okat antal
positiva svar vid forfragningar av kliniska provningar eftersom tillgdngen av flera
provningsenheter underléttar att forfrdgningar kan hanteras effektivare.

e Kliniska Studier Sverige (KSS) och SweTrials uppfattas som parallella
organisationer i stor utstrackning. Region Halland anser att det 4r mycket oldmpligt
att parallella organisationer instiftas dé flera fristdende organisationer medfor 6kad
samordnings och prioriteringsproblematik.

o [ forslaget pa atgérder sa framgér det inte hur strukturen foreslas se ut i
storleksmassigt mindre forskningsstarka regioner som till exempel Region Halland.
Att det ska finnas béttre kommunikationsvégar eller liknande ses inte som en
16sning for att integrera klinisk forskning i verksamheter. En klinisk provningsenhet
maste vara funktionell 6ver storre geografiskt omrade samt integrerat med
regionens samtliga hilso- och sjukvardsverksamheter for att skapa forutséttning for
god samverkan och dialog.

e Region Halland anser att forslaget pa atgérder dven borde omfatta medicintekniska
produkter (MTP). Att detta inte hanteras i1 forslaget uppfattas som en brist.
Forfrdgningar avseende MTP blir allt vanligare men regler och forordningar ar
komplicerade och drenden ddrmed svéara att handldgga.

e Auvslutningsvis anser Region Halland att det finns en stor risk att KSS och SweTrial
centrerar sin aktivitet till universitetsomrédden och ddrmed formas utifrdn
universitetsregionernas forutsittningar som kan vara otillampliga for mindre
regioner. Om syftet med forslag pa atgérder ar att 6ka forutsiattningarna i hela
Sverige foresprakas mycket tydligare struktur &n det som beskrivs 1 forslaget som
berdr dven de mindre regioner som for ndrvarande saknar starka provningsenheter.
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e Under Hilso- och sjukvérdslag foreslas en 6versyn av Hilso- och sjukvérdslagen
utifran den svenska forvaltningsmodellen med kommunalt sjédlvstyre for att kunna
styra i hdlso- och sjukvarden. Detta baseras pé att i ex. Danmark och Norge ar den
specialiserade sjukvarden forstatligad. I de inledande kapitlen av remissen har man
dock dokumenterat att Australien har ett sjukvardssystem som liknar det svenska,
men dnda vélfungerande system for kliniska provningar. Detta forslag kan vara bra
for kliniska provningar, men kan medfora konsekvenser pa andra delar av hélso-
och sjukvarden och maste darfor utredas noggrant. En fordndring kan inte foreslés
bara 1 kraft utifrén att forbéttra forutsittningarna for kliniska prévningar om det
forsamrar for ordinarie verksamheter och samarbeten mellan primérvard och
specialiserad sjukvérd.

e Under Patientlag foreslas att patienter ska fé laglig rétt att bli informerad om
planerade och pégdende kliniska provningar och studier. Det kan bli svért att
uppfylla patienters lagliga rétt i de regioner som inte har universitetssjukhus om det
inte redan finns uttalade samarbeten. Utredarna lyfter sjdlva att det finns vissa
terapeutiska omraden dér det ar littare att ha kinnedom om kliniska provningar,
vilket kan bero pa vilka nitverk som specialisterna har mojlighet att delta 1.

Halso och sjukvard/Regionkontoret

Martin Engstrom Krister Bjorkegren
Hilso och sjukvardsdirektor Regiondirektor
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