F.{.egion YTTRANDE 1/3
Ostergdétland

Regionledningskontoret 2023-09-28 Dnr: 2023-8021
Lisa Viktorsson

Klimat- och néringslivsdepartementet
kn.remissvar(@regeringskansliet.se
(Dnr KN2023/03556)

Yttrande over Forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska provningar — For en battre valfard och
en starkare life science-sektor

Region Ostergétland har beretts mojlighet att yttra sig dver remissen
“Forslag pé atgérder for att skapa bittre forutséittningar for kliniska
provningar — For en béttre valfird och en starkare life science-sektor”.

Forslag pa atgirder i korthet

Remissens forslag och atgérder &r riktade mot den kliniska provningen,
speciellt den foretagsinitierade likemedelsprovningen, och foljande forslag
presenteras:
o FEtablera ett nationellt partnerskap och terapinitverk, SweTrial
e Forandra uppdraget for Kliniska Studier Sverige (KSS)
e Investera i kompetensforsorjning av klinisk forskningspersonal
o Tillskjuta statligt finansiellt stdd till regionala biobankcentra och
Biobank Sverige
Prioritera utvdrdering och uppfoljning av kliniska prévningar
e Utreda mojligheter att undanrdja forfattningsméissiga hinder for
kliniska provningar.

Sammanfattande stillningstagande

Region Ostergdtland instimmer i hog grad med utredningens
lagesbeskrivning, sédrskilt vad géller foretagsinitierade kliniska provningar.
Vi konstaterar liksom utredningen att malsattningen med Kliniska Studier
Sverige inte natts samtidigt som vi menar att det pa regional nivd genomforts
ménga viktiga atgéirder for att forstirka ekosystemet, savil for
foretagsinitierade som akademiskt initierade studier. Utredningen talar om
behovet av en hogre grad av sjdlvorganisering (avsnitt 11.7) och Region
Ostergdtland hivdar att det till del har uppnétts just genom arbetet inom
Kliniska Studier Sverige. Region Ostergdtland menar ocks3 att det ir
kontraproduktivt att strukturellt och organisatoriskt alltfor hart sarskilja
foretagsinitierade och akademiskt initierade studier. Vad géller kompetens-
och kvalitetsutveckling dr de snarast att betrakta som en forutsittning for
varandra. For de ndgot mindre regionerna (vilka utgdr den absoluta
majoriteten av landets regioner) dr det ocksa samma medarbetare som &r
engagerade och delaktiga i de kliniska prévningarna, oavsett vem som
initierat dem, varfor det i praktiken blir svart och mycket ineffektivt att
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forsoka skapa parallella system. Region Ostergotland anser att mycket av de
fordndringar som utredningen vill se gér att genomfora med tydligare ledning
och styrning pa en nationell niva.

Region Ostergétland ser mycket positivt pa utredningens utgangspunkt att
forsoka underlitta for hdlso- och sjukvarden att sdga ja till forfrdgningar om
kliniska provningar. Hirvid dr utredningens forslag (avsnitt 12.2) om att se
over skrivningen i Hélso- och sjukvérdslagen (HSL) mycket vialkommet.
Regionerna tar idag det 6vergripande ansvaret for klinisk forskning varfor
skrivningen 1 HSL (kap. 18 §2) att "medverka vid finansiering, planering och
genomforande” snarast forsvagar arbetet med att stidrka den kliniska
forskningen, sérskilt i en tid da sjukvardsproduktionen tar allt storre
utrymme.

Remissens strivan efter synergieffekter som ett bakomliggande motiv till
ménga av de forslag som lagts fram dr bra. Daremot stiller sig Region
Ostergdtland fragande till om vissa av forslagen skapar den synergi som
efterfrigas eller tvirtemot riskerar motsatt effekt. Region Ostergotland
reserverar sig mot nagra av forslagen som riskerar att bade forsvara och
forsamra redan uppbyggd infrastruktur som idag fungerar vil. Nedan
presenteras Region Ostergétlands forbehdll mot delar av forslagen i detalj.

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

Region Ostergdtland vilkomnar forslaget att etablera SweTrial liknande de
néatverk som finns i Danmark och Norge med forbehéllet att strukturen for
SweTrial behover integreras antingen med Kliniska studier Sverige (KSS)
eller en motsvarande struktur, inte liggas parallellt. Region Ostergdtland
delar utredningens uppfattning om att uppdraget till och styrningen av KSS
maste ses dver och fortydligas. Region Ostergdtland anser inte att
Socialstyrelsen &r ritt myndighet for att leda partnerskapet utan menar att om
KSS ska ersittas av en ny struktur bor denna liggas under en nationell
styrgrupp liknande de partsammansatta och mycket vélfungerande
styrgrupper som dr kopplad till exempelvis Genomic Medicine Sweden
(GMS), Biobank Sverige (BIS) och ALF-avtalet. Hirigenom skapas
forutsittningar for de starka regionala engagemang som &r helt nédvéndigt
for att SweTrial ska fungera inom hélso- och sjukvarden.

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

Region Ostergdtland stir bakom forslaget att finansiera och utveckla kliniska
provningsenheter inom SweTrial. Region Ostergdtland ser mycket positivt pa
forslaget att de kliniska provningsenheterna ska ses som en nédvéndig
nationell infrastruktur for klinisk forskning och menar att denna typ av
viktiga infrastrukturer i hilso- och sjukvarden maste samordnas med dvriga
infrastrukturer (exempelvis BIS och GMS) under en nationell styrgrupp.
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Forslaget dr ndgot otydligt vad giller prévningsenheternas forhallande till
terapindtverken — ska en provningsenhet vara kopplad till endast ett
terapinitverk eller ska den stddja flera? Det dr nddvandigt att
provningsenheter etableras alla sjukvardsregioner varfor det i praktiken
maste vara flera terapinétverk kopplade till en provningsenhet. Regionerna
méiste ges mojlighet att utforma detta utifran de regionala forutsittningarna.

13.3 Investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstodjande yrken i hélso- och sjukvdrden
Investeringar 1 kompetensforsorjning dr vilkommet och behdver prioriteras.
Dock bor det finnas i dtanke att KSS tillsammans med regionala noder redan
har en etablerad utbildningsorganisation liksom godkénda och certifierade
utbildningar inom flertal av upprdaknade omraden. Hér, liksom i ovan
forbehall, bor fokus vara pd att stirka redan uppbyggda system istdllet for att
bygga upp en ny eller parallell struktur.

13.4 Fordndra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

Region Ostergdtland stodjer beskrivna behov av tydligare styrning, mal och
uppfoljning av KSS, men forslagen som foljer for att na detta kan diskuteras.
Det dr bekymmersamt hur forslagen i sin helhet aterkommande separerar den
akademiska kliniska forskningen fran den foretagsinitierade kliniska
forskningen. Kliniska provningar dr, som utredningen inledningsvis
poéngterar, en del av en komplex miljé. Harvid ar det for Region
Ostergotland viktigt att akademiska och foretagsinitierade kliniska studier
halls inom samma struktur med utrymme och mojlighet att befrukta
varandra. Inom Region Ostergdtland #r stddstrukturen till kliniska studier
densamma oavsett om den dr akademisk eller foretagsinitierad. En
uppdelning skulle endast innebdra att samma personer arbetar med bada
delarna men styrs och f6ljs upp fran olika hall med mer administration och
resursineffektivitet som foljd. Om det &r synergieffekter som efterstravas bor
kliniska studier vara sammanhéllna inom en och samma struktur. Darav
ifragasitter Region Ostergdtland ocksa den omfordelning av budget som
foreslds under samma rubrik.

Till sist ser ocksa Region Ostergdtland en risk med att forindra uppdraget
och Overldta delar frdn Vetenskapsradet till Vinnova, Socialstyrelsen eller
flera av de 6vriga myndigheter utredningen nimner (IVO, EPM m.fl.).
Region Ostergotland vill istillet se att alla satsningar av infrastrukturell typ,
dar mojligt, blir under en gemensam nationell styrgrupp (exempelvis
biobanker, precisionsmedicin, avancerade terapilikemedel m. fl.).
Hirigenom skulle man uppna sdvil en tydligare styrning och nationell
samordning som en stark forankring regionalt hos bade regioner och
larosdten.

Mats Ulfendahl
Forskningsdirektor
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