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Svar paremiss om betankandet — atgarder for att
skapa battre forutsattningar for kliniska prévningar for
en béattre valfard och en starkare life science sektor

Regionen har fatt tillfalle att lamna svar pa rubricerad remiss och vill lamna
foljande synpunkter.

Region Varmland valkomnar utredningen och mgjligheten att lamna
synpunkter och delar i huvudsak utredningens problembeskrivning och
malbild. For att ge framtidens patienter basta mojliga vard och behandling
ar forutsattningarna for kliniska studier, kliniska prévningar och
behandlingsmetoder avgtrande. | en tid av demografiska forandringar, en
snabb farmakologisk och medicinskteknisk utveckling, nya regelverk
behdver klinisk forskning starkas da den konkurrerar om samma resurser
som kravs for rutinsjukvard.

Sammanfattning

Region Viarmland vilkomnar forslag som dkar mojligheten att ’sidga ja” till
kliniska prévningar. Det finns en stor potential i starkt
genomforandekapacitet for kliniska provningar genom béttre samarbete
mellan regionerna, akademin, nédringslivet och stat. Forslaget har identifierat
behov av processer och stodsystem, uppfoljning, infrastruktur och
finansiering vilket vi instdimmer i. Foretagsinitierade kliniska prévningen
och akademiskt initierade kliniska studier &r i behov av likartade strukturella
som personella resurser. Region Varmland ser en farhaga i att till skapa tva
parallella organisationer, med olika forutsattningar, som ska konkurrera om
samma resurser. Vi vill forsla att SweTrial istallet integreras i det befintliga
systemet Klinisk Studier Sverige med tydligt definierade nationella mal,
handlingsplaner, nationell styrning, prioritering samt system for utvardering.
Utredningens forslag och atgarder &r riktade specifikt mot den kliniska
foretagsinitierade lakemedelsprévningen. Vi anser att fragan bor beredas
med lika hansyn tagit till akademiska studier och att hela Sverige beaktas
med ett bredare fokus an universitetssjukvardsorter specifikt.

Omvaérldsanalys
Rapporten redovisar en nedatgaende trend for det totala antalet godkéanda
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kliniska lakemedelsprévningar i Sverige under de senaste 10 aren, baserat
pa data fran Lakemedelsverket. | motsatts har Vetenskapsradet nyligen
publicerat en rapport (20230831) baserat pa data fran Lakemedelsverket och
Etikprévningsnamnden som visar att saval akademiska som kommersiella
kliniska prévning har legat pa en stabil niva de senaste 10 aren.

I ”Forslaget pa atgirder for att skapa béttre forutsattningar for kliniska
provningar”, gérs en dversiktlig internationell jamforelse baserat pa data
fran den amerikanska databasen ClinicalTrials.gov. | denna databas
registreras cirka 65% av de svenska kliniska lakemedelsprovningarna, vilket
mojligen kan paverka det svenska utfallen i analysen. Icke desto mindre ar
det av hogsta angelégenhet att starka forutsattningar for kliniska prévningar
i Sverige av skal som angivits i forslaget.

Rimliga atgarder som foreslas

Region Varmland véalkomnar forslaget att ta fram en nationell handlingsplan
for kliniska prévningar med en 6kad samverkan mellan
sjukvardsregionerna, akademin, life-science sektorn och staten. Vi ser ett
varde av att involvera statliga myndigheter som Socialstyrelsen och
Vinnova for strategisk utveckling, uppféljning och utvardering.
Kompetensforsorjning av personal for kliniska prévningar &r avgdrande for
genomforandet liksom for kvaliteten. Forslaget om en nationellt
harmoniserad utbildning i samverkan med Etikprovningsmyndigheten,
Biobank Sverige, hélso- och sjukvarden och industrin ser vi som ett bra
forslag.

Region Varmland véalkomnar att forenkla biomateriahanteringen genom en
nationell process och ett en-stegs-forfarande i rimlighetsbeddmningen av
arkiverat material. Nuvarande system forsvarar och fordrojer
forskningsprocessen. Vi staller oss d&ven bakom forslaget till utokad
utvardering och uppféljning for pagaende kliniska prévningar men menar att
det uppdraget bor utvidgas till all typ av kliniks forskning.

Synpunkter pa foreslagna atgarder, designprocess och farhagor
Utredningen foreslar en nyetablering av SweTrial med yttersta syfte att
stérka den foretagsinitierade lakemedelsprovningen. Det befintliga
”Kliniska Studier Sverige” foreslds omorganiseras och riktas specifikt mot
den akademiska forskningen. Region Varmland anser att det finns flera
betydande fordelar med att behalla och vidareutveckla ett redan befintligt
system. Den befintliga organisationen har utvecklats dver tid och
ackumulerat erfarenhet och kompetens i omradet, en tillgang som kan bidra
till kvalitet och effektivitet. | en redan befintlig organisation finns utbildad
personal, etablerade kanaler till berérda myndigheter, halso-och sjukvarden
med mera som torde facilitera forutsattningar for klinisk forskning. Att
infora ett helt nytt system skulle kréva betydande investeringar i tid, pengar
och personal. Genom att bevara och vidareutveckla, i enlighet med givna
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forslag, kan dessa resurser anvandas pa ett mer effektivt satt och stodja den
faktiska forskningen. Vi uppmuntrar en forstarkning av forutsattningarna for
kliniska studier med utgangspunkt av befintliga organisationer som till
exempel Kliniska Studier Sverige, Biobank Sverige, Kunskapsstyrnings
systemet och life-science sektorn.

| det nu etablerade kunskapsstyrningen finns det, som utredningen papekar,
en organisation med etablerade terapiomraden och amnesexpertis med
etablerad samverkan i regional, lokal och kommunal niva dar vi kan ser
synergieffekter som bor utnyttjas. Vidare, som foretrddare for en mindre
region utan ett eget universitetssjukhus, &r vi angelégna att stipulerade
globala mal av WHO och kunskap styrningssystemet att jamlik god halsa
beaktas. Oavsett var i landet patienten bor bor samma mojlighet till
deltagande i kliniska studier erbjudas. Vi saknar till viss del detta perspektiv
i forslaget. Sjukvardsregionerna har olika forutsattningar och kommer att
behdva varierat stod for saval planering, genomfaérande och uppféljning av
kliniska studier.

Sverige besitter unika mojligheter till registerbaserade forskning dar vi idag
har flera goda exempel pa studier med stort internationellt genomslag pa
behandlingspraxis som tex. behandling for akut hjértinfarkt (TASTE
studien, Frobert et al, N Engl J Med 2013; och DETO2X studien, Hofman et
al, N Engl J Med 20179). | forslaget saknas en genomlysning av mojligheter
for utveckling av registerbaserad randomiserade kontrollerade studier.

Vi ser positivt pa en nationell teoretisk och praktisk utbildningsplan for att
investera i kompetensforsérjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstodjande yrken i halso- och sjukvarden.
Majligen skulle denna utbildning kunna ske i annan regi an den férslagna
(Lakemedelsverket) for att bredda kompetensen till att omfatta aven icke-
farmakologiska behandlingsstudier.
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