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Sammantraddesdatum Beteckning

2023-09-26

Dnr: 23RS7440

Er beteckning:
Ds 2023:8

Region Orebro lin tackar for méjligheten att 1imna synpunkter pa remiss av
betidnkande Forslag pa dtgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska
provningar (Ds 2023:8).

Sammanfattning

Region Orebro ldn instimmer i utredningens beskrivning att om klinisk
forskning och kliniska prévningar ska ha mojlighet att utvecklas och halla
internationell niva krévs ett uttalat nationellt fokus. Resursbrist inom hélso-
och sjukvérden kan gora att klinisk forskning fér sté tillbaka jamfort med
hilso- och sjukvérdsuppdraget. Region Orebro lin ser positivt pa att det
tydliggors att forskning ar en del i kdrnuppdraget for hilso- och sjukvarden.

Utredningens forslag att stirka den kliniska forskningen med nya
stodstrukturer s& som SweTrial ser Region Orebro lén positivt p&. Dock kréver
det en langsiktig finansiering och kan inte enbart bygga pa medel kopplade till
antalet kliniska provningar. For att kunna ha en stabil organisation och
kompetens pa provningsenheterna behdver en grundbemanning finnas. Denna
finansieras nu delvis av regionerna. Region Orebro lén ser ett behov av att
tydliggora finansieringsmodellen i utredningen.

Nir det géller fragan om att etablera nya stodstrukturer s& som SweTrial anser
Region Orebro l4n att strukturen ska kopplas till de sju
universitetssjukvardsorterna. Detta for att mojliggora en tiat samverkan med
medicinsk fakultet pé respektive ort.
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I det fall forslaget om inréttande av SweTrial genomfors forutsitter Region
Orebro lin att en samordning med Kliniska Studier Sverige gors avseende
administrativa och organisatoriska delar. Detta for att undvika tillskapande av
onddiga kostnader i form av fordyrande administrativ “overhead” samt for att
sdkra nddvindiga synergieffekter mellan olika aktorer. En relevant styrning
frdn berdrda huvudmaén behdver ocksé sikras och da kopplas till
universitetssjukhusen och de medicinska fakulteterna.

13.1 Forslag om etablering av SweTrial — ett nationelit partnerskap
och nationella terpainatverk for kliniska provningar i Sverige
Region Orebro ldn instdimmer i att forutsittningarna for respektive
samverkansregion ser olika ut och representation i styming och ledning
behover konkretiseras. Region Orebro lén anser att nya strukturer ska kopplas
till de sju universitetssjukvérdsorterna.

13.2 Forslag om etablering av SweTrial — en bas av
provningsenheter for starkt genomférandekapacitet i halso- och
sjukvarden

Utredningens forslag att stirka den kliniska forskningen med nya
stodstrukturer s& som SweTrial kraver en langsiktig finansiering. Detta for att
kunna behalla ritt kompetens pa dessa enheter.

13.3 Investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning av
klinisk forskningspersonal och forskningsstédjande yrken i hilso-
och sjukvarden

Region Orebro lin ser positivt pa 6kat fokus pa forskningspersonal och
forskningsstddjande yrken. Det 4r positivt om uppdraget gar till universitet och
hogskolor for fa till en samverkan med grundutbildningar och &vriga
specialistutbildningar.

13.4 Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

De sex noderna inom Kliniska Studier Sverige (KSS) har olika forutséttningar
att arbeta med utredningens forslag pa uppdrag. Detta di uppbyggnaden av .
sjukvérdsregionerna ser olika ut. Beroende pé vilket uppdrag som landar pa de
regionala noderna bor en organisation med sju regionala noder 6vervigas.

Ovriga nationella samverkansprojekt, s& som Genomic Medicin Sweden och
Biobank Sverige, har byggt den nationella organisationen utifran
universitetssjukhusens roll och detta dr nédvandigt dven for KSS. Detta
innebir tillskapande av en nod kopplat till respektive universitetssjukhus och
medicinsk fakultet. Samverkan kan dnda fortgd inom ramen for
sjukvardsregionemas arbete.
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13.5 Ett statligt finansiellt stod till regionala biobankscentrum
(RBC) inom regioner och uppdrag till Biobank Sverige

Region Orebro lin ser positivt pa statligt stod till RBC och Biobank Sverige
for att sékerstélla resurser for handldggning och IT-stdd pa nationell niva. Ett
statligt stod for dessa strukturer dr nodvandigt for att pa sikt sdkra verksamhet
och fortsatt utveckling av en unik men kostsam resurs och teknisk
infrastruktur.

13.6 Ett utokat uppdrag for information och statistik over kliniska
studier i Sverige

Region Orebro lin ser positivt pd uppdraget att fora statistik dver kliniska
studier samordnas i Sverige. Detta for att mojliggora nationella jaimforelser.
Det ir ett problem att statistik fran olika rapporter dver tid divergerar.

Region Orebro lin anser att utredningen behdver se 6ver vilken myndighet
som kan ta sig an uppdraget, dels for att pa bésta sétt nyttja redan befintliga
strukturer, exempelvis inom Biobank Sverige, men ocksa for uppdraget att
samla statistik och informera om pagéende klinisk forskning &r bredare &n bara
for kliniska prévningar.

Déaremot kommer forskningshuvudmannen utifran géllande lagstiftning alltid
behova ha full insyn i pagaende forskning for att kunna hantera ansvaret 1
oredlighetsslagstiftningen.

13.7 Undanrgj forfattningsmassiga hinder och nationella sarkrav
for kliniska provningar

Region Orebro lin ir positiv till forslagen att mojliggora for fler patienter att
bli tillfrigade om att delta i klinisk prévning. Oversyn av géllande lagstiftning,
nér det géller exempelvis tillgang till hdlsodata, &r av yttersta vikt for att kunna
utveckla den kliniska forskningen i Sverige.

For Region Orebro lin
Behcet Barsom
Ordf6rande i Hélso- och sjukvardsndmnden
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