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Sverige

YTTRANDE OVER REMISS: FORSLAG PA ATGARDER FOR ATT SKAPA BATTRE FORUTSATTNINGAR FOR
KLINISKA PROVNINGAR

Sammanfattning

Mot bakgrund att Sverige inte formatt vanda trenden med kliniska
proévningar ar det positivt att vidta nya utvecklingsatgarder. Det finns stor
potential i starkt genomférandekapacitet for kliniska prévningar. Har ser vi
ledord som flernivasamarbete och tydlig resurssattning. Nuvarande forslag
har flera fortjanster och foreslar rimliga atgarder som delvis pekar i dnskad
riktning.

Rimliga dtgéirder som féreslds

Region Vastmanland staller sig positiv till att Etikprévningsmyndigheten
ges i uppdrag att skapa tillgang till statistik 6ver kliniska prévningar och
kliniska studier i Sverige. Det ar ocksa rimligt att rikta Kliniska Studier
Sveriges uppdrag specifikt mot kliniska studier och forslaget att infora
nationell styrning och uppfdljning av nodernas nationella samordning ar
positivt. Vi ser vidare att det vore bra som foreslas att tillféra ytterligare
statligt stod till regionala biobankscentrum (RBC) inom regionerna och
Biobank Sverige. Region Vastmanland ser en etablering av SweTrial - ett
nationellt partnerskap for kliniska provningar som en rimlig atgard men
staller oss fragande till huruvida Kommittén for klinisk
behandlingsforskning (KKBF) ar basta styrgrupp for denna nya inrattning.

Atgarder for att sakra kompetensforsorjningen av klinisk
forskningspersonal och forskningsstdodjande yrken i hdlso- och sjukvarden
ser vi mycket positivt pa. Forslaget att upphora finansiering for regionala
nodernas utvecklingssatsningar och avvecklande av Enheten for kliniska
studier vid VR kommer vara kdannbar, men kan férhoppningsvis
kompenseras i regionerna med ovanstaende satsningar pa
provningsenheter, biobank och kompetensférsorjning av klinisk
forskningspersonal.
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For regionerna ar satsningen pa att utveckla prévningsenheter for starkt
genomférande kapacitet i hdlso- och sjukvarden, valkommet. Farhaga att
dessa centreras till universitetssjukvardsorter, viktigt att tillse jamlika
forutsattningar att etablera andamalsenliga prévningsenheter i hela
landet.

Synpunkter pa foreslagna atgdrder och farhdagor

Sjukvardsregionerna har olika forutsattningar och de behover ha kvar
mandat att till viss del styra de sjukvardsregionala noderna. Det ar dock
positivt med den nationella uppféljning som foreslas.

Utredningen ndamner att foreslagen form for organisering motsvarar
befintliga nationella satsningar, daribland kunskapsstyrningen. Vid
inrdttande av ett nationellt partnerskap, SweTrial, och terapinatverk
behdver erfarenheter beaktas och hansyn tas till Nationellt system for
kunskapsstyrning dar dels ett nationellt partnerskap finns (region/SKR och
staten), dels 26 diagnosbaserade nationella programomraden och 8
nationella samverkansgrupper. Det ar sannolikt att ga for langt att dessa
strukturer helt integreras men det vore olyckligt om de byggs och existerar
parallellt och separat fran varandra. Troligen finns stora varden i att hitta
horisontella integrationer pa flera/alla olika nivaer (nationellt,
sjukvardsregionalt, lokalt/regionalt) mellan existerande och foreslaget
system. En utveckling av Fardplanen. Om terapinatverken etableras med
hansyn till kunskapsstyrningens nationella programomraden skulle
synkning och harmoniering dem emellan tamligen enkelt mojliggoras pa
alla nivaer. SweTrial bor likasa dra nytta av befintliga strukturer som
regionerna etablerat kopplat till det nationella partnerskapet som skulle
mojliggdra bland annat férankring och rotation av representation genom
befintliga processer istallet for parallella system som riskerar att bli
resursdrivande och konkurrera om uppmarksamhet.

Det vore 6nskvart att SweTrial i ett tidigt stadie harmonieras och tar
hansyn till tilltankt styrning av den svenska Life science sektorn som
foreslagits inkludera saval regeringskansli, statliga myndigheter och
regioner genom SKRs befintliga direktorsnatverk och kunskapsstyrningen.

Ett nytt nationellt partnerskap kan ha ett varde i sig for att starka och
utveckla branschen i syfte att tillgangliggdra basta behandlingar for
patienter i Sverige men ocksa for mojligheter att 6kad konkurrenskraften i
den svenska Life science sektorn. For att vara framgangsrik over tid
behover det sannolikt ske tillsammans med strategiska satsningar for
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starkt genomférandekapacitet (behovet av dedikerade resurser,
kompetenser, tid och infrastruktur i hdlso- och sjukvarden for att kunna
planera, genomfdra och slutfora klinisk forskning och provningar) da de
resurser som forvantas svara mot det nationella partnerskapets
prioriteringar och satsningar ar samma (begransade och ibland obefintliga)
resurser, kompetenser och infrastruktur som klinisk forskning och halso-
och sjukvarden konkurrerar om idag. Utredningen foreslari 13.3
investeringar i kompetensforsorjning vilket ar positivt men vid sidan av nya
pengar for prévningsenheter behdver nya innovativa arbetssatt etableras
som skapar utrymme for en starkt nationell infrastruktur for klinisk
forskning. Pa samma satt som utredningen i 13.2 foreslar att borja med att
starka befintliga provningsenheter ar det 6nskvart att nyttja befintliga
strukturer och resurser fér nationell samordning.

Det ar klokt som utredningen skriver fram att borja med etablerade
provningsenheter och starka dessa. Hansyn behover dock tas till att
etablerade prévningsenheter finns i olika storlek, typ och mognadsgrad.
Det vore olyckligt om enbart redan starka, stora och valetablerade
provningsenheter i storstadsomradena prioriteras. Mojligheten till god
utvaxling for investering finns dven pa lanssjukhus och liknande.

Regionernas varierande organisering och den sjukvardsregionala nivan i
Mellansverige blir vidare aktuell i fraga om provningsenheter och
terapiomradesnatverk givet att vi har tva universitetssjukhus, var och en
med sina infrastrukturer och spetsomradet for samverkan med industri
och lakemedelsforetag. Vi tror att det ar helt avgorande att beakta hela
Sverige med ett bredare fokus dn universitetssjukvardsorter specifikt, for
att bidra till en jamlik vard. Fokus bor riktas mot att sakerstalla siter med
erforderlig kompetens och infrastruktur for att snabbt, med hog kvalitet
och effektivitet kunna ata sig provningar.

For Valj ett objekt.
Mikael Andersson Elfgren Maria Linder

Ordférande Tf regiondirektor
Regionstyrelsen
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