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Andreas Scheutz
Forsknings- och innovationsdirektor
Regionkontoret

Remissyttrande avseende forslag pa atgarder for att
skapa battre forutsattningar for kliniska provningar

Beslut

Remissyttrande till klimat- och naringslivsdepartementet avseende forslag pa atgarder for
att skapa battre forutsattningar for kliniska prévningar (Ds 2023:8) lamnas enligt arendets
bilaga.

Delegationsordning samt arendegrupp

Regionstyrelsens delegationsordning 1.5 Bradskande beslut.

Arendebeskrivning

Region Uppsala har beretts méjlighet att limna synpunkter pa promemorian Forslag pa
atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska provningar (Ds 2023:8).

Region Uppsala lamnar yttrande i enlighet med arendets bilaga.

Kostnader och finansiering

Beslutet medfor inga kostnader.

Konsekvenser

Inga konsekvenser att beakta inom perspektiven barn, likabehandling eller miljo.

Beredning

Arendet ar berett inom Regionkontoret.

Bilagor

Remissyttrande

Emilie Ornng(zQ sep 2023 18:09 GMT+2)

Emilie Orring

Regionstyrelsens ordférande
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Remissyttrande avseende forslag pa atgarder for
att skapa battre forutsattningar for kliniska
provningar (Ds 2023:8)

Sammanfattning

Region Uppsala tackar for méjligheten att [dmna synpunkter pa promemorian
Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska prévningar (Ds
2023:8).

Region Uppsala ar osaker pa validiteten i utredningens pastaende att antalet
foretagsfinansierade kliniska provningar i Sverige har minskat med 22 procent under
perioden 2013-2022 och proévarinitierade kliniska provningar minskat med 25
procent under samma period. Detta da information sammanstalld av
Vetenskapsradet visar antalet kliniska lakemedelsprévningar legat pa en stabil niva
de senaste tio aren avseende saval akademiska som kommersiella kliniska
prévningar. Aven den statistik om kliniska studier som samlats in och analyseratsii
Sjukvardsregion Mellansverige visar en stabil niva de senaste fem aren.

Oaktat denna information bedomer Region Uppsala att det ar angelaget att
genomfdra atgarder som ytterligare starker forutsattningar att genomféra kliniska
provningar inom svensk halso- och sjukvard.

Region Uppsala instammer inte i utredningens forslag Etablera SweTrial - ett
nationellt partnerskap och nationella terapindtverk fér kliniska provningar i Sverige.

Region Uppsala bedomer inte att tillskapandet av en ny 6vergripande struktur,
partnerskapet SweTrial, kommer att ha avgdrande betydelse pa
genomférandekapaciteten i halso- och sjukvarden, utan bedémer att insatserna bor
riktas narmare genomférandet, i den kliniska miljon.

Region Uppsala instammer inte i utredningens forslag Férdndra uppdraget till
Kliniska Studier Sverige.

Region Uppsala beddmer att nationell samordning aven fortsattningsvis kan
genomfdras av det befintliga natverket, Kliniska Studier Sverige. Med inspiration fran
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andra delar i utredningen kan styrningen starkas och uppdraget att stodja
foretagsinitierade kliniska provningar fortydligas och utvecklas. En tydlig nationell
styrning av Kliniska Studier Sverige bor inbegripa regionerna, universiteten med
medicinsk fakultet, industriforetradare och patientforetradare.

Region Uppsala instammer helt eller delvis i utredningens ovriga forslag.

Slutligen vill Region Uppsala skicka med en sarskild kommentar om primarvardens
roll i foretagsinitierade kliniska provningar. | utredningen lyfts primarvarden fram
som en mojlighet, och det ses som hindrande att det saknas sarskilt stod for
forskning utifran primarvardens behov. Trots detta ar det lite fokus pa primarvarden
i utredningens forslag.

Om forskning, och vard- och behandling inom ramen for studier, foljer samma
utveckling som 6vrig vard, dvs. 6kad tyngdpunkt i primarvarden, sa ar det viktigt att
framja stodet till primarvarden att bedriva kliniska provningar. Framfér allt framtida
fas Ill/IV-studier kommer vara lampliga att bedriva inom primarvarden med tanke pa
patientunderlag, kompetens och leveransformaga. Det behdvs darfor stod,
infrastruktur och natverk for primarvarden.

Stallningstagande utredningens forslag

13.1 Etablera SweTrial - ett nationellt partnerskap och nationella
terapindtverk for kliniska provningar i Sverige
Region Uppsala instammer inte i utredningens forslag.

Region Uppsala bedomer att det storsta hindret for att kunna genomfora fler
foretagsinitierade kliniska provningar i Sverige ar den trangda situationen inom
offentlig halso- och sjukvard dar det forekommer personalbrist och
tillganglighetsutmaningar, otydlighet i uppdrag till klinisk personal om det ingar i
deras uppdrag att genomfora kliniska prévningar och hur detta i sa fall ska
prioriteras, samt otillrackliga incitament till provare, verksamhet och region. Region
Uppsala bedomer inte att tillskapandet av en ny 6vergripande struktur,
partnerskapet SweTrial, kommer att ha avgdrande betydelse pa
genomférandekapaciteten i halso- och sjukvarden, utan tror insatserna bor riktas
narmare genomforandet, i den kliniska miljon.

Region Uppsala bedomer att nationell samordning aven fortsattningsvis kan
genomfdras av det befintliga natverket, Kliniska Studier Sverige. Med inspiration fran
andra delar i utredningen kan styrningen starkas och uppdraget att stodja
foretagsinitierade kliniska provningar fortydligas och utvecklas. En tydlig nationell
styrning av Kliniska Studier Sverige bor inbegripa regionerna, universiteten med
medicinsk fakultet, industriforetradare och patientforetradare.

Att ha tva parallella natverk (SweTrial och Kliniska Studier Sverige) ar inte
andamalsenligt da akademiskt- och foretagsinitierade studier manga ganger ar
beroende av samma resurser, bestdende av vardens beslutsfattare, vardens
infrastrukturer, klinisk personal och stodfunktioner inom regionerna. Det ar i stallet

Sida2av5



dessa resurser inom hélso- och sjukvarden som maste prioriteras och forstarkas. Att
interagera med och paverka dessa resurser genom tva parallella organisationer
beddms vara suboptimalt, ja rent av kontraproduktivt, da det tar mer tid for
vardforetradarna och dessutom skulle det skapa mal- och prioriteringskonflikter.

| stallet for att inratta nya terapinatverk, sa som utredningen foreslar, sa bedomer
Region Uppsala att det bor utredas om de Nationella Programomradena under
Kunskapsstyrningen kan ansvara for prioritering inom sina respektive falt. Dessa
grupper har redan bland sina uppdrag att félja upp och analysera sitt omrade, géra
behovsanalyser och gapanalyser (till exempel identifiera nar det saknas
kunskapsstod). De bor ha kompetens att bedoma inom vilka omraden det ar mest
angelaget att generera ny kunskap.

En modell for samverkan mellan nationell styrning av Kliniska Studier Sverige och
Kunskapsstyrningens Nationella Programomraden behdver i sa fall utvecklas.

13.2 Etablera SweTrial - en bas av provningsenheter for starkt
genomforandekapacitet i hilso- och sjukvarden
Region Uppsala instammer huvudsakligen i utredningens forslag.

Region Uppsala bedomer att forslaget kommer att leda till en forstarkning av de
personella resurserna for att genomfora kliniska provningar inom halso- och
sjukvarden. Dock anser vi, i enlighet med vart svar pa punkt 13.1 ovan, att det bor
vara ett reformerat Kliniska Studier Sverige som koordinerar satsningen, snarare an
SweTrial samt att de kliniska provningsenheter som genom utlysning finansieras inte
behover ha nagon organisatorisk koppling till koordinatororganisationen Kliniska
Studier Sverige (eller SweTrial), utan bibehaller sin autonomi och organisatoriska
hemvist, men sa klart i vanlig ordning behover uppfylla utlysningens villkor for
finansiering.

13.3 Investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning av
klinisk forskningspersonal och forskningsstodjande yrken i halso-

och sjukvarden
Region Uppsala instammer helt i utredningens forslag.

13.4 Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige
Region Uppsala instammer inte i utredningens forslag.

Region Uppsala instammer i behovet av starkt nationell styrning och samordning,
tydliga mal samt uppféljning av verksamheten vid Kliniska Studier Sverige.

Region Uppsala anser, i motsats till utredningens forslag, att Kliniska Studier Sverige
bor ges ett fortydligat uppdrag att tillhandahalla stéd och samordning for alla typer
av kliniska studier, dar det sarskilt betonas att stod och samordning till
foretagsinitierade kliniska provningar ingar.

Sida3av5s



Region Uppsala anser att viss omfordelning av budgetposter kan ske for att forstarka
Kliniska Studier Sveriges stod och samordning till foretagsinitierade kliniska
provningar.

Region Uppsala anser att Kliniska Studier Sverige bor styras av en partssammansatt
styrgrupp bestdende av representanter fran regionerna, universiteten med
medicinsk fakultet, industriforetradare och patientforetradare.

Region Uppsala instammer inte i utredningens forslag att delar av Kliniska Studier
Sveriges uppdrag ska 6verga till Kommittén for klinisk behandlingsforskning vid
Vetenskapsradet.

Region Uppsala instammer inte i utredningens forslag att bilda en nationell
referensgrupp (da Region Uppsala inte anser att SweTrial bor inrattas).

Region Uppsala bedomer att forutsattningar for att genomfora rationella
horisontella och systemovergripande prioriteringar gagnas av att hantera alla typer
av kliniska studier, inklusive foretagsinitierade kliniska provningar, i en och samma
organisation. Region Uppsala anser att Kliniska Studier Sverige ar en lamplig
organisation for att samordna arbetet att ta fram nationella prioriteringar, i nara
samarbete med Kunskapsstyrningens Nationella Programomraden - som samlar
experter med bred kompetens inom respektive sjukdomsomrade, och
representation fran samtliga sjukvardsregioner.

13.5 Ett statligt finansiellt stod till regionala biobankscentrum
(RBC) inom regionerna och uppdrag till Biobank Sverige
Region Uppsala instammer helt i utredningens forslag.

13.6 Ett utokat uppdrag for information och statistik over kliniska
studier i Sverige
Region Uppsala instammer delvis i utredningens forslag.

Region Uppsala anser att det ar angelaget att ha nationellt samlad statistik om
kliniska studier, men beddomer att det kan vara svart for en nationell myndighet att
samlain all den nédvéndiga informationen. Avgérande for framgang ar att
information samlas in och sammanstalls dar studierna genomfors, dvs. inom halso-
och sjukvarden. Inom Sjukvardsregion Mellansverige har den regionala noden av
Kliniska Studier Sverige tillsammans med regionerna utvecklat ett system for
insamling och analys av statistik for alla typer av kliniska studier, som ar tillforlitligt
och med hog tackningsgrad. Detta system kan inspirera till vidare utveckling och
inforande av lampliga system i alla samverkansregioner.

For att uppna nationellt tackande statistik behdvs en nationell koordinering och
samverkan mellan nationella och regionala aktorer, dar atminstone statliga
myndigheter, regioner och branschorganisationer kan vara relevanta parter.
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13.7 Undanroj forfattningsmassiga hinder och nationella sarkrav
for kliniska provningar
Region Uppsala instammer helt i utredningens forslag.

For Region Uppsala

Emilie Orring
Regionstyrelsens ordférande Johan von Knorring
Regiondirektor
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