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Remissvar angaende Ds 2023:8 ” Forslag pa atgarder for att skapa battre
férutsattningar for kliniska provningar — for en battre valfard och en starkare
life science-sektor”

Sammanfattning

Region Vasterbotten (regionen) delar utredningens andemening att saval antalet
kliniska prévningar i samarbete med life science industrin som antalet inkluderade
patienter bér 6ka i svensk halso- och sjukvard. Darfoér genomfor regionen sedan
lange omfattande satsningar pa kliniska prévningsenheter, precisionsmedicinskt
centrum, innovativt partnerskap, universitetssjukvard och detta i samarbete med hela
norra sjukvardsregionen. Region Vasterbotten &r en av Sveriges mest erkant
framgangsrika samverkansregioner avseende innovation och forskning med en
mycket positiv installning till, och erfarenhet av, partnerskap med industriella aktérer.
Regionen erfarenhet ar att detta partnerskap med stdéd och férankring i ledningen blir
starkast i konkret gemensamt arbete "bottom-up och vi har vid flertalet tillfallen visat
att &ven en mindre universitetsregion kan na stor framgang i gemensamma projekt.
Det saknas inte vilja fran endera part.

Region Vasterbotten stéller sig daremot infe bakom utredningens huvudférslag att
inratta en ny nationell samverkansorganisation for ett sa pass avgransat omrade
som kliniska prévningar i samarbete med industrin. Skulle ett organisatoriskt bygge
vara lésningen borde Sverige som nation for lange sedan sett en annan utveckling
inom omradet da det redan finns flera samverkansorgan mellan halso- och sjukvard,
akademi och industri, inklusive den nationella life science strategin som lyfter
omradet som prioriterat.

Det som saknas &r inte en bristande vilja eller 6msesidig forstaelse, i stéllet ar det en
komplex bakgrund till senare ars utveckling avseende kliniska prévningar med en
férandrad sjukvard (patienterna finns inte langre pa [universitets]sjukhus), begransad
genomférandekapacitet till folid av belastad priméarvard, forre vardplatser,
kompetensbrist och tight ekonomi tillsamman med &ndrade forutsattningarna for
lakemedelsforetagen— foérandrad intern bolagsstruktur, internationell ekonomisk kris,
forandrat prévningspanorama, nyttande av  CRO mm. Denna multifaktoriella
bakgrund kan inte atgardas med ett partnerskap pa papper och ett kansli pa enstaka
personer utan kraver ett integrerat arbetsséatt. Det ar inte mangden prévningar som
ar facit, utan att vi goér de viktigaste prévningarna och att de utférs med hég kvalité.
Avseende de foreslagna separata proévningsenheterna for industrisponsrade
prévningar skild fran akademin, ar det var bedémning att dessa enheter sannolikt
bara har méjlighet att kunna etableras pa de tre storsta universitetssjukhusen och for
de redan starka terapinatverken. Detta riskerar att forstarka den ojamlikhet avseende
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mojlighet att delta i kliniska prévningar som redan finns idag mellan stad — och land,
s6dra och norra Sverige samt svaga och starka terapiomraden. Foér mindre
universitetssjukhus och for évriga sjukhus ar gemensamma prévningsenheter for
akademi och industri Overlagset béasta satt att nyttjia resurser och uppna
synergieffekter.

Att minska ekonomiskt stéd till redan etablerade organisationer som Kliniska Studier
Sverige riskerar den langsiktiga satsning som staten och medverkande engagerade
sjukvardsregioner redan har satsat. Region Vasterbotten forslar att det féreslagna
partnerskapet for att framja kliniska proévningar forlaggs till Kliniska Studier Sverige
med ett starkt nationell kansli samt med ett mer tydligt uppdrag och en battre
styrning pa omradet inkl. atagande till malbild avseende kliniska proévningar for
Sveriges sjukvardsregioner, akademi och industri.

Huvudforslag 13.1

13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella terapinatverk for
kliniska prévningar i Sverige

Region Vasterbotten ser positivt pa starkt utveckling av nationellt partnerskap och
terapinatverk for kliniska prévningar men delar inte uppfattningen att ytterligare
en nationell organisation, SweTrial, skulle resultera i fler inkluderade patienter
i kliniska prévningar. Redan idag samverkar stat, regioner och
branschorganisationer i flera nationella forum och det &r inte bristande vilia fran
nagondera part som ligger bakom att antalet prévningar i Sverige minskat. Géllande
partnerskap lyfter utredningen fram att det tar kortare tid att etablera en ny
organisation (SweTrial) an att inféra andringar i en befintlig organisation. Region
Vasterbotten delar inte den uppfattningen. Fokus bor vara pa att na resultat, inte
etablera en ny samverkansstruktur. Den tilltdnkta nya organisationen kan anda inte
arbeta isolerat fran de forskningsstédjande infrastrukturer som redan finns, framst
Kliniska Studier Sverige, Biobank Sverige, Genomic Medicine Sweden samt Scilife
lab ESS, MaxIV m.fl.

Ett 6dmsesidigt partnerskap ar bra och kan genomféras inom redan etablerade
samverkansstrukturer. Feasibility Sweden (Kliniska Studier Sverige) ar ett nyligen
etablerat nationellt unikt verktyg med stor utvecklingspotential. Har kan flera delar av
de férslagna satsningarna kring nationella och terapispecifika koordinatorer med
fordel placeras. Det ar regionens uppfattning att det till stor del kommer vara samma
personer fran var region som kommer att jobba inom Kliniska Studier Sveriges
nodnatverk och den féreslagna SweTrial-organisationen. Ytterligare infrastruktur att
administrera av samma personer kommer att minska den effektiva tiden som finns till
att leverera konkreta resultat.

En bred kompetens, kontaktndt och kunskap om hela omradet kliniska studier,
kliniska prévningar, halso- och sjukvard och akademi &r en férutsattning for ett lyckat
partnerskap. Det ar till stor del samma forskare som ar involverade i akademiska
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studier, kliniska prévningar och den kliniska varden av patienterna, inte minst inom
universitetssjukvard. Detsamma galler forskningssttdjande infrastruktur for kliniska
prévningar — endast enstaka region i Sverige ar sa resursstarka att de kan etablera
parallella organisationer. Region Véasterbotten anser darfoér att forslaget riskerar att
ytterligare forstarka den ojamlikhet avseende mojlighet att delta i kliniska prévningar
som redan finns idag mellan stad — och land, sédra och norra Sverige samt svaga
och starka terapiomraden Staten bor istdllet Gvervaga att infor "ALF-medel” for
kliniska prévningar som ett smérjmedel fér samverkan mellan stat, halso- och
sjukvard och industri (ett férslag sedan lange lyft av Vetenskapsradet).

Det finns flera fragetecknen kring de foreslagna terapinatverken. Det finns redan
idag manga etablerade néatverk inom starka terapiomraden. Ska det séattas upp
parallella natverk till dessa eller ska dessa inkluderas? Natverken jobbar idag pa lite
olika satt och kan darfor vara svara att inkludera i en och samma mall. Man behéver
ocksa bygga upp en tydlig struktur kring natverken i primarvarden. Hur ska
natverken och de nationella koordinatorerna kunna svara fér skilda behov i Sveriges
alla 21 regioner?

Huvudforslag 13.4
13.4 Férandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

Utredningen slar fast att Kliniska Studier Sverige inte haft ett tydligt uppdrag/malbild
avseende kliniska prévningar i samverkan med industrin. Anda véljer utredningen att
lagga stor tyngd i sin kritik mot att man inte lyckats med detta. Utredningen valjer
ocksa att inte lyfta de manga tjanster och utvecklingsarbeten som Kliniska Studier
Sverige gor/gjort kring just kliniska provningar, exempelvis; Feasibility Sweden,
avtalsprojektet samt GCP for chefer. Sifferméssigt visar exempelvis Feasibiliy
Sweden betydligt fler studieférfragningar dn motsvarande funktion inom NorTrial.
Varfér lyfts inte dessa och andra goda exempel tydligt i utredningen? Region
Vasterbotten har uppfattning att dessa arbeten i kombination med lokal-regionala
satsningar och utvecklingsarbeten har 6kat regionens mojlighet att serva industri,
forskare och sjukvardsverksamheter for att underlatta medverkan i Kliniska
prévningar.

Utredningen erkanner Kliniska Studier Sverige som viktig nationell infrastruktur for
att starkt den akademiska forskningen. Region Vasterbotten vill lyfta fram den
akademiska kliniska prévningen i detta sammanhang. Dessa har samma legala och
organisatoriska krav som foretagsinitierade kliniska prévningar och personal som
arbetar med forskningsstdd till den har typen av prévningar behdver ha samma
kompetens som de som arbetar inom life science-sektorn. Utredningen foreslar
separata spar for kliniska studier och kliniska prévningar och tar alltsa inte till hdnsyn
de akademiska kliniska prévningarnas behov i detta sammanhang.

Avseende norra sjukvardsregionen finns ett starkt stoéd for den regionala noden,
Forum Norr, och satsningen har en fast medfinansiering fran samtliga regioner i
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Norra sjukvardsregionen och arliga ALF-medel. ALF-region Vésterbotten fick nyligen
hdgsta betyg avseende forskningens foérutsattningar dar Forum Norr med lokala
prévningsenheter (gemensamma for akademiska och kommersiella prévningar) lyfts
som en av flera framgangsfaktorer. Norra sjukvardsregionen lever under hart
ekonomisk press. Neddragna anslag till Kliniska Studier Sverige och den regionala
noden kommer inte att kunna erséttas med lokala medel.

Region Vasterbotten foreslar att staten fortydligar uppdraget och tillsammans med
regionerna okar styrningen och engagemanget i det gemensamma atagande
huvudmannen har for samarbetet Kliniska Studier Sverige och Feasibility Sweden.
Region Vasterbotten foreslar ett tydligare atagande géllande malsattning for kliniska
prévningar, forstarker organisationen resursmassigt samt avkréaver regioner,
akademi och industri ett reellt atagande for att nd& gemensamma mal. Vi tror att
samtliga regioners atagande (pa Region-/HSD-niva) behover tydliggoras for den
gemensamma malbilden inom Kliniska Studier Sverige, forst da kan en resurssvag
samverkansorganisation na framgang pa hemmaplan. Genomférandekapaciteten
inom hélso- och sjukvard ar och forblir den mest begransade faktorn for kliniska
prévningar.

Ovriga férslag i utredningen

13.2. Etablera SweTrial - en bas av provningsenheter for starkt
genomférandekapacitet i halso- och sjukvarden

Region Vasterbotten delar delvis utredningens uppfattning om behovet av starkta
prévningsenheter, dock inte separerade fran akademiska studier. Att bygga upp allt
kring separata prévningsenheter skapar inte en jamlik halso- och sjukvard och alla
studier kan inte géras pa prévningsenheter. Patienter i glesbygd har redan dag
samre mojligheter att fa& behandling via kliniska prévningar och kompetensen byggs
upp framst kring prévningsenheter pa de storre sjukhusen, inte inom hela varden.
Decentralisering av studier och anvéndning av till exempel s.k. satellitsites stodjer
daremot utvecklingen i en mer jamlik riktning. Satsningar pa kapaciteten for kliniska
prévningar inom priméarvard och hemsjukvard ar sannolikt det som skulle géra storst
skillnad i antalet studier/antalet inkluderade patienter.

Vard och forskning kan inte separeras. Att sérstdlla prévningsenheterna fran
klinikerna goér det i manga fall svarare fér patienterna och ger inte den utvéaxling
kompetensmassigt som 6nskas inom klinikerna. Kliniska forskningscentra kopplade
till noderna inom Kiliniska Studier Sverige ar idag en samling av kompetenser som
kan hjalpa alla kliniska studier och prévningar pa de olika klinikerna — och kan
yiterligare hoja sin kompetens specifikt m a p precisionsmedicin, avancerade
terapier och eventuellt Fas | prévningar. Fér denna typ av studier kan kliniska
forskningscentra/ prévningsenheter kopplade till universitetssjukhusen vara mer
lampliga da behoven ar mer specifika och varden ej heller ges i hela landet utan ar
centraliserad pa universitetssjukhusen.
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Utredningens beskrivning av kliniska prévningsenheter stdmmer inte med bilden av
dessa inom Region Vasterbotten/Norra sjukvardsregionen. Verksamheterna &r
nastan alltid helt eller delvis integrerade i sjukvardens linjeorganisation, har en
blandad ekonomi inkl. externa intakter och utgér viktiga motorer fér huvudmannens
utvecklingsarbete inom Klinisk forskning. Ingen nationell kartlaggning tycks vara
gjord for utredningens underlag — darmed riskerar man som nu att hamna i en
felaktig bild baserat pa den stora staden/regionen och missa manga goda och
framgangsrika exempel runt om i landet.

13.3 Investera i kompetensforsérining och vidareutbildning av  Klinisk
forskningspersonal och forskningsstédjande yrken i halso- och sjukvarden

Region Vasterbotten delar utredningens asikt om att framtidens kliniska prévningar
behdver utforas av fler olika personalkategorier &n man hittills har gjort traditionellt
(ffa. forskningssjukskoéterskor). Forslaget om att olika, delvis nya, personalkategorier
ska kunna arbeta med kliniska prévningar ser Regionen positivt pa och har
erfarenhet av. Regionens uppfattning ar dock att detta blir en helt ny typ av uppdrag
till Lakemedelverket som behdver resurssattas bade med lamplig personal och
ekonomiska férutsattningar. Det finns redan utbildningar inom regionerna genom de
regionala noderna i Kliniska Studier Sverige som ar riktade till personal som arbetar
med Kkliniska prévningar (Good Clinical Practice, Good Clinical Practice for
verksamhetschefer, juridikutbildningar, utbildningar och traffar for
fosrskningssjukskoterskor m m). Utbildningsutbudet gar att utdoka for att omfatta
andra typer av lampliga utbildningar. Regionen vill aven uppméarksamma att det ar
viktigt att férankra denna typ av férandring inom hélso- och sjukvarden da det,
forutom ladkare och sjukskoterskor, dven finns begransningar i tillgang till andra
yrkeskategorier som ar eller kan bli involverade i Kkliniska prévningar
(underskéterskor, biomedicinska analytiker m m). Forutom den tid som det tar att
bygga upp utbildningarna och utbilda personal behdvs det aven planeras in tid for
implementering och tillampning av de nya personalkategorierna som behdéver ske i
tat samverkan med halso- och sjukvarden och planeringen av den kliniska varden av
patienterna.

13.5 Ett statligt finansiellt stod till regionala biobankscentrum (RBC) inom regionerna
och uppdrag till Biobank Sverige

Region Vasterbotten instdmmer med behovet att utveckla de regionala
biobankscentra avseende pa stdd och funktioner riktade mot kliniska prévningar.
Regionen vill dock lyfta fram att stédet bér vara riktat till just specifika kompetenser
inom biobanksfunktionen och dess behov. Forskningsstdd till genomférande av
kliniska prévningar inklusive information och kommunikation om behov och krav boér
kanaliseras till Kliniska Studier Sverige och de regionala noderna.

13.6 Ett utdkat uppdrag for information och statistik éver kliniska studier i Sverige
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Att kunna félja och utvardera statistik kring genomférande av kliniska prévningar ar
en forutsattning for vidare utveckling av de atgarder och stddprocesser som kravs
framover. Region Véasterbotten stédjer utredningens forslag pa att utoka
etikprévningsmyndighetens uppdrag avseende statistik och prioritera atgarder for att
skyndsamt moéta behovet av en samlad nationell statistik kopplad till kliniska
prévningar. Detta kan ligga till grund for utvardering och uppféljning av atgarder och
ett kontinuerligt larande. Pa sikt kan CTIS ligga till grund fér en gemensam databas
over kliniska studier/prévningar.

13.7 Undanrgj forfattningsméssiga hinder och nationella sarkrav for kliniska
prévningar

Region Vasterbotten delar utredningens uppfattning om att det ar viktigt att avlagsna
sd manga nationella sarkrav som det ar mojligt. Med det sagt bor svenska
medborgares och patienters sakerhet och integritet inte dventyras. Var uppfattning ar
att mycket av det man 6nskar kring tillgang av vard- och journaldata later sig goras
genom tydliga processer pa legal grund. Darmed inte sagt att man kan géra sa som
man "alltid har gjort”.

Ovrigt

Utredningen antyder att statliga medel bér férdelas enligt befolkningsstorlek. Region
Vasterbotten staller sig fragande till denna slutsats da ingenting i utredningens
statistiska underlag ger vid hand att férutsattningarna och férekomsten av kliniska
prévningar &r battre i glesbygd &n i storstadsomradena, fran tidigare utredningar vet
vi att det ar tvartom. Nationella satsningar behdver istéllet ha hela landet i fokus —
dar kan statliga medel 6éverbrygga skillnader som redan idag finns pga. exempelvis
bristande skattekraft eller olika vard- och forskningskulturer
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