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Sammanfattning

Region Norrbotten stéller sig dverlag positiv till utredningens forslag. Atgéarderna
forvantas leda till att skapa battre forutsattningar for kliniska studier.

Regionen anser daremot att forslaget till viss del saknar glesbygdsperspektiv:

e Det finns en risk med att forskningen centraliseras till universitetssjukhusen, da
mindre sjukhus/regioner kan tappa nddvandig kunskap vilket pa sikt kan leda
till &n storre svarigheter att rekrytera kompetent personal.

o Att fordela medel utifran befolkningsunderlag leder till konkurrensnackdelar for
glest befolkade omraden och i forlangningen till en ojamlik vard.

Slutligen anser Region Norrbotten att det istéllet for att skapa en ny nationell
dverbyggnad for forskning (SweTrial) vore fordelaktigt att utveckla befintliga
strukturer genom att forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige (KSS) och
skapa synergier och samverkanseffekter med kliniska studier och den bredare
kliniska forskningen.

Region Norrbottens synpunkter pa férslagen i betankandet

1. Etablera SweTrial

Det ar positivt med partnerskap och natverk inom olika terapiomraden och
industrin. Till exempel kommer studieforfragningar narmare den aktuella
verksamheten. Men det finns dven en risk med att forskningen centraliseras till
universitetssjukhusen. Bedrivs inga eller fa kliniska studier pa mindre
sjukhus/regioner tappar man kompentensen/kunskapen vilket kan resultera i att
inga studier till slut bedrivs. Pa sikt kan det skapa svarigheter att rekrytera och
attrahera personal.

Utredningen beskriver dven att satsningar kommer goras pa befintliga
forskningsenheter med etablerade strukturer. Mindre regioner utan
universitetssjukhus har inte samma konkurrensmgjlighet och befolkningen
erbjuds inte samma mojligheter till att delta i forskningsstudier och darmed inte
heller en jamlik vard. En finansieringsmodell med fordelning utifran
befolkningsméngd innebar ocksa forsamrade konkurrensmajligheter for
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glesbefolkade regioner, som redan idag har utmaningar med att bedriva kliniska
studier.

Forandra uppdraget for Kliniska Studier i Sverige (KSS).

Vi ser en risk med att etablera ytterligare en nationell éverbyggnad for
forskning. | mindre regioner, som Region Norrbotten, konkurrerar man om
samma forskningspersonal, -kompetens och — personer. Darfor vore det béttre
att specificera och utveckla Kliniska Studier Sveriges (KSS) nuvarande uppdrag
och bygga vidare pa befintliga strukturer. Det finns en risk med splittring och
snarare brist pa synergi- och samverkanseffekter mellan akademiska och
industrisponsrade studier om det ska administreras av tva olika organisationer.
Nuvarande satsning pa KSS har majliggjort satsning pa all typ av forskning,
medan med det utredningen foreslar finns det en risk att det blir en
snedférdelning av resurser mot de utvalda diagnos-/terapiomradena och aven
mellan de akademiska- och industriinitierade studierna.

Kliniska Studier Sverige blev en lyckad strategisk satsning av Vetenskapsradet.
Region Norrbotten fick (via Forum Norr) ekonomiskt stod for att utveckla ett
kliniskt forskningscentrum och etablera ett starkt natverk med motsvarande
enheter inom norra sjukvardsregionen. Utbyte av kunskap och erfarenheter har
kunnat forbattra och effektivisera forskningsarbetet inom regionerna. Denna
satsning har gynnat bade akademiska forskare och kliniska
lakemedelsprévningar, dar regelverket kring forskning och principerna kring
Good Clinical Practise (GCP) ar 6verlappande. | en region dar det redan ar svart
att rekrytera ett flertal yrkesgrupper blir det ineffektivt att dela upp
forskningsstod i tva olika banor, en via SweTrial och den andra via KSS.

Investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstodjande yrken i hélso- och sjukvard.

Det ar valbehovligt och vi stéller oss positiva till detta. Men for att uppna en
reell forandring pa sikt behdver detta bli en legitim karridrvag om statusen for
denna personalkategori ska hdjas.

Tillskjut statligt finansiellt stod till regionala biobankcentra (RBC) och till
Biobank Sveriges uppdrag.

Vi &r positiva till mer finansiering till biobanker och Biobank Sverige, for att
oka mojligheterna till mer forskning pa biobanksprover som idag ar
underutnyttjat. Aven den nya biobankslagen kommer att underlatta forskning pa
biobanksprover bade nationellt och internationellt.

Prioritera atgarder for att samla nationell statistik avseende kliniska
provningar for utvardering, uppfoljning och ett kontinuerligt larande.

Vi stéller oss positiva till detta. Det kan skapa en dverblick dver kliniska studier
for forskare/vardgivare/patienter/forskningspersoner i hela landet, underlatta
deltagande i kliniska studier samt att méata effekter av olika atgéarder/satsningar.

Utred hur Sverige pa ett effektivt satt kan undanréja forfattningsmassiga hinder
och undvika nationella sarkrav som paverkar Sveriges konkurrenskraft for
kliniska prévningar.

Vi stéller oss positiva till detta, men saknar att utredningen inte belyser behovet
av en dversyn av lagandring som kan underlatta forskarnas atkomst till
journaluppgifter. Dagens lagstiftning gér utlamnandet svarhanterligt och
innebar mycket merarbete for den redan tungt belastade sjukvarden.
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