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Klimat- och
naringslivsdepartementet

Yttrande over betinkandet Forslag pa atgirder for att
skapa battre forutsittningar for kliniska provningar —
for en battre vialfiard och en starkare life science-sektor
(Ds 2023:8)

Bakgrund

Klimat- och naringslivsdepartementet har remitterat betinkandet Forslag
pa atgarder for att skapa bdttre forutsdattningar for kliniska provningar —
for en bdttre vdlfdrd och en starkare life science-sektor (Ds 2023:8), till
Region Stockholm for yttrande. Pa grund av remissens korta svarstid yttrar
sig regionstyrelsens ordférande pa Region Stockholms végnar.

Regeringen beslutade den 6 juni 2022 att tillsatta en utredare med
uppdraget att bland annat analysera hur utvecklingen for kliniska
provningar ser ut i Sverige samt lamna forslag pa atgirder for att 6ka
antalet kliniska provningar, sarskilt foretagsinitierade
lakemedelsprovningar.

Utredningen konstaterar att antalet godkdnda kliniska provningar i Sverige
har minskat de senaste tio aren (2013-2022) och darmed fortsatt den
negativa trend som noterats sedan 1980-talet. Mot bakgrund av SOU
2013:87 Starka Tillsammans - Utredningen om nationell samordning av
kliniska studier, som foranledde bildandet av Kliniska Studier Sverige ar
2014, kan utredningen konstatera att de insatser som gjorts sedan dess inte
haft 6nskad effekt pa antalet kliniska provningar i Sverige. Bade de
foretagsinitierade och de icke-kommersiella, sa kallade provarinitierade
kliniska provningarna har minskat under perioden.

I en analys av satsningar och system i andra lander jamfors Sverige med
bland annat Norge och Danmark, som infort partnerskapsmodellerna
NorTrial (Norge) och TrialNation (Danmark). Bade Norge och Danmark
har genom dessa satsningar lyckats bryta den negativa utvecklingen med
minskande antal kliniska provningar som dven de haft. Utredningens
forslag om inrattandet av en svensk partnerskapsmodell, SweTrial, baseras
pa analysen av hur NorTrial och TrialNation byggts upp och verkar.
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Partnerskapet foreslas utgora ett forum for langsiktig samverkan som
samordnar ett andamaélsenligt antal nationella terapi-, diagnos- eller
motsvarande funktionella natverk. Partnerskapet ska utarbeta en nationell
handlingsplan med tydlig malsattning och ett uttalat nyttoperspektiv. I
uppdraget ska det dven inga att frimja internationella relationer och
ansvara for att ta fram konkurrenskraftiga underlag for att marknadsfora
Sverige som land for kliniska provningar.

I foregaende utredningar som utredningen tagit del av identifieras att ett av
de vanligast forekommande och aterkommande hindren f6r medicinsk
forskning och kliniska provningar i Sverige som brist pa tid och resurser
inom halso- och sjukvarden. En modell som visat sig kunna hantera denna
problematik dr inférandet av s kallade kliniska provningsenheter dar
resurser och kompetenser dedikerade till saval planering som
genomforande av kliniska studier och prévningar koncentreras. Kliniska
provningsenheter inkluderar lokaler, resurser och kompetenser med
huvudsakligt syfte att planera, genomfora och slutfora kliniska studier eller
provningar. Utbudet av kliniska provningsenheter underskrider idag
behovet. Utredningen foreslar darfor etablering av genomforandekapacitet
for kliniska prévningar i hilso- och sjukvarden genom att finansiera
kliniska provningsenheter som en del av infrastrukturen for kliniska
provningar i hilso- och sjukvarden.

For att sakerstilla framtida kompetens och for att forstarka
genomforandekapaciteten av kliniska provningar i hilso- och sjukvarden
foreslas investeringar i kompetensforsorjning med syfte att utveckla och
implementera en nationellt harmoniserad teoretisk och praktisk utbildning
for klinisk forskningspersonal och forskningsstodjande yrken. Utredningen
framhaller aven behovet av omfordelning av arbetsuppgifter frén vissa
yrkeskategorier till andra for att kringga eventuella
kompetensforsorjningsproblem inom vissa specialiteter och
legitimationsyrken.

Region Stockholms yttrande

Region Stockholm stiller sig positiv till utredningens forslag pa atgarder for
att skapa battre forutsattningar for kliniska provningar, vilka bedoms ligga
val i linje med Life science-strategin for Stockholmsregionen (RS 2019-
0751) och de handlingsplaner som ar understéllda denna.

Region Stockholm konstaterar att utvecklingen inom varden ar snabb.
Vardtider i slutenvard blir kortare och fler aktorer ar involverade i
vardkedjan for en enskild patient. Avancerad sjukvard bedrivs dven utanfor
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akutsjukvarden till exempel i hemmen. Den globala utvecklingen inom
precisionsmedicin, ett 6kande behov av att kunna samla och anvinda
halsodata och 6kande konkurrens om att delta i de foretagsinitierade
kliniska provningarna kraver nya grepp och en forméga att prioritera och
genomfora forandringar.

Ur ett hélso- och sjukvardsperspektiv ar ett arbetssitt som utgar fran
terapinétverk logiskt. Vardnivé- och vardgivaroverskridande terapinatverk,
som ser patienters behov oavsett var i virdkedjan de befinner sig och som
kan samverka for att genomféra klinisk forskning, majliggor medverkan av
flera aktorer, vilket ar nodvandigt. Nya arbetssitt kravs for att patienter ska
kunna delta i klinisk forskning d&ven om de inte ldngre befinner sig pa det
sjukhus dar varden primért genomforts Mojligheten att genomfora
provningar i primarvarden skulle gynnas av terapinatverk, eftersom sddana
nitverk per definition skulle behova verka 6ver vardgivar- och
vardnivagranser. Partnerskapsmodellen SweTrial, som utgar fran langsiktig
samverkan med Life Science-industrin och samordnar nationella
terapinatverk, ligger vil i linje med Region Stockholms pégaende arbete
med handlingsplan for kliniska provningar.

Mot bakgrund av de satsningar som gjorts i Danmark och Norge, vilka
utredningens forslag grundar sig i, och som lett till forbattrade
forutsattningar for kliniska provningar dar, stodjer Region Stockholm i
forslaget om att etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och
nationella terapinatverk for kliniska provningar i Sverige.

Utredningen framhaéller hilso- och sjukvardens betydelse for
genomforandet av kliniska provningar, ett for Region Stockholm mycket
viktigt perspektiv. Den kliniska forskningen sker i ett samspel dar halso-
och sjukvérdens roll sillan belysts tidigare. Region Stockholm ser darfor
positivt pa att utredningen sa tydligt lyfter fram behovet av
genomforandekapacitet i varden. Det dr samstimmigt med de signaler
Region Stockholm far frén olika vardgivare i regionen pa fragan om varfor
de tackar nej till studieforfragningar. Det vanligaste skilet som anges ar just
brist pa resurser. Genom att 6ka provningsenheternas kapacitet minskas
aven konkurrensen om resurser pa klinikerna och da stirks indirekt
formAgan att genomfora annan klinisk forskning pa klinikerna. Aven den
akademiska forskningen torde gynnas av det. Region Stockholm ar darfor
positiv till utredningens forslag om att etablera den del av SweTrial som ska
skapa en stirkt bas av provningsenheter for 6kad genomforandekapacitet i
halso- och sjukvarden.
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Forslagen om att investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning av
Kklinisk forskningspersonal och forskningsstédjande yrken i hilso- och
sjukvérden ligger vil i linje med Region Stockholms pagaende arbete med
handlingsplan for kliniska prévningar. Region Stockholm vill understryka
att den praktiska delen av vidareutbildningen dr mycket viktig. En hallbar
kompetensforsorjning kraver att det kontinuerligt finns tillrackligt antal
kliniska provningar for att juniora medarbetare ska kunna fa praktisk
erfarenhet, till exempel som medprovare, och att det finns en kultur som
tillater juniora medarbetare att involvera sig.

Region Stockholm instimmer vidare i utredningens konstaterande att
Kliniska Studier Sveriges uppdrag och arbete sedan 2014 inte formatt bryta
den negativa utvecklingen i antal kliniska provningar i Sverige. Det ar
samstammigt med de signaler Region Stockholm far fréan life science
industrins branschorganisationer. Att antalet kliniska provningar fortsatt
minska de senaste tio aren dr mycket oroande och talar for att nya
angreppssatt ar nodvandiga. Ett fortydligat uppdrag med tydligare
malséttning och uppf6ljning av verksamheten kan stirka den akademiska
kliniska forskningen och genomférandeformégan, aven for kliniska studier
som inte ar kliniska prévningar.

Region Stockholm anser det motiverat att i samband med inridttandet av
SweTrial samtidigt anpassa uppdraget, malsattningen och finansieringen
for Kliniska Studier Sverige.

Region Stockholm &r positiv till utredningens forslag om ett statligt
finansiellt stod till regionala biobankscentrum (RBC) inom regionerna och
uppdrag till Biobank Sverige. I samband med detta vill Region Stockholm
betona vikten av att styrningen och malsittningen aven for Biobank Sverige
ar central for att sikerstilla att resurser anvands till de prioriterade
behoven.

Region Stockholm ar positiv till forslaget om ett utokat uppdrag for
information och statistik 6ver kliniska studier i Sverige till
Etikprovningsmyndigheten. Samlad nationell statistik och data som
mojliggor uppfoljning och beslutsunderlag blir allt viktigare, och kommer
vara en viktig del for att kunna visa att Sverige ar ett land dar kliniska
provningar kan genomforas.

Region Stockholm ar positiv till forslaget om undanréjande av
forfattningsmassiga hinder och nationella sarkrav for kliniska prévningar
genom tillsdttande av relevanta utredningar inom Socialdepartementet.
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Region Stockholm instimmer i att det 4r problematiskt att patienten idag
inte har nagon lagstadgad ritt att fa information om undersékning, vard
och behandling inom ramen for en klinisk provning. Mojligheten till
nationell antalsberakning, att kunna kontakta invanare med information
om relevanta kliniska provningar och erbjuda digitala samtycken ar centralt
for majligheterna att genomfora kliniska prévningar pé ett
konkurrenskraftigt satt.

Aida Hadzialié
Ordforande
Regionstyrelsen

Godkédnd av Aida HadZialié¢, 2023-09-25



