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Sammanfattning

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har fatt mojlighet att lamna
yttrande gallande forslag pa atgarder for att skapa béttre forutsattningar for
kliniska prévningar. I huvudsak har SKR fokusera yttrandet pa de tva
forslag som Klimat- och naringslivsdepartementet primért énskat
synpunkter pa och som ocksa har storst inverkan pa vara medlemmars
verksamhet; Etablering av SweTrial - ett nationellt partnerskap och
nationella terapinétverk for kliniska provningar i Sverige (Forslag 13.1), en
bas av prévningsenheter for starkt genomforandekapacitet (Forslag 13.2)
och forandrat uppdrag for Kliniska Studier Sverige (Forslag 13.4).

Allméanna synpunkter

Utredningens utgangspunkt for forslagen har varit att de ska leda till
patientnytta, att varden lattare ska kunna tacka ja till att delta i kliniska
prévningar samt att de ska bidra till att 6ka konkurrenskraften i den
svenska life science-sektorn. SKR &r positiva till utredningens intentioner
att utveckla l6sningar for att skapa battre forutsattningar for kliniska
provningar i Sverige och anser att utredningen adresserar en hel del viktiga
fragor for att fa till en forandring som kan bidra till den utveckling som
behovs. SKR ser dock att flera av forslagen behdver utvecklas vidare for att
kunna genomforas sa att intentionerna med forslagen kan realiseras.

Den mest omfattande forandringen som foreslas ar att etablera
partnerskapet SweTrial mellan foretradare for regionerna och branschen.
Inom partnerskapet foreslas bade ny styrgrupp, nytt kansli, terapinatverk
och koordinatorer for dessa. Vidare foreslas etablering av
genomfdérandekapacitet i form av prévningsenheter. SKR instammer i
behovet av utveckling av den infrastruktur for kliniska prévningar som
finns idag men anser inte att det &r lampligt att bygga upp nya parallella
system for foretagsinitierade kliniska prévningar. Istéllet bor uppdrag, mal
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och styrning for Kliniska Studier Sverige fordndras och samverkan med
andra stodjande strukturer for kliniska provningar behdver utvecklas.
Terapinatverk etableras redan pa vissa hall i landet och ar nagot som
regionerna ser som ett satt att utveckla samverkan mellan vardgivare,
vardnivaer och regioner. SKR anser dock att terapinatverken behdver
utvecklas nara varden och regionernas ledning och styrning. De lésningar
som kan bidra till att stodja framtidens kliniska prévningar behéver ocksa
folja den strukturforandring av halso- och sjukvardssystemet som pagar
med Okat fokus pa primarvarden och en god och nara vard, samtidigt med
en storre omfattning av nivastrukturering och hégspecialiserad vard.
Sverige behdver utveckla nationell formaga att rekrytera patienter fran hela
landet och oavsett var i vardkedjan de befinner sig.

SKR ar positiva till ett partnerskap som Swetrial men anser att det tydligare
bor etableras med utgangspunkt i Life Science strategin och att bade staten,
regionerna och branschen behdver finnas med. Formerna for detta behdver

utvecklas vidare.

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

SKR anser att utredningens forslag om ett nationellt partnerskap kan ha ett
varde for att starka och utveckla forutsattningarna for att genomfora
Kliniska prévningar i Sverige. SKR menar dock att ett partnerskap bor
etableras med utgangspunkt i den nationella Life Sciencestrategin och att
formerna for ett partnerskap behdver utvecklas vidare och innefatta bade
staten, regionerna och branschen. En viktig utgangspunkt for regionerna ar
att de sjalva kan utse sina representanter i partnerskapet sa att det foljer
med ett tydligt mandat. Inom partnerskapet kan tydliga malsattningar med
utgangspunkt fran Life Science strategin sattas och partnerskapet kan
gemensamt identifiera vad som behdver goras i en handlingsplan som foljs

upp.

Utredningen foreslar att det kopplat till partnerskapet etableras en struktur
med terapinatverk som halls ihop av koordinatorer och stottas av ett kansli.
SKR tycker att tanken med terapinatverk ar intressant och nagot som gar att
utveckla vidare. Det finns regioner som redan nu haller pa att utveckla
terapinatverk pa regional niva, som ett led i att kunna starka
forskningssamarbete dver bade vardgivargranser och mellan forskare som
moter patienter i olika delar av vardkedjan. Detta kan utvecklas dven pa
den nationella nivan for att ocksa underlatta samverkan 6ver
regiongranserna.

SKR anser dock att det behdvs en annan typ av organisatorisk hemvist for
natverken an den som foreslas av utredningen. Terapinatverken behover
finnas inom ramen fOr regionernas styrning och ledning och i nara
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samverkan med befintliga strukturer pa regional och nationell niva inom till
exempel bade regionernas kunskapsstyrningsorganisation och de regionala
noderna inom Kliniska Studier Sverige. SKR anser att det varken &r mojligt
eller 6nskvért att bygga en parallell struktur for féretagsinitierade kliniska
prévningar. For att fa snabb utvéaxling behéver Sverige istallet utveckla
samverkan utifran de olika resurser och strukturer som redan finns i
sjukvardens organisation for att genomfara kliniska provningar. Den
konkurrens inom befintliga strukturer som utredningen bedémer hindrar
Kliniska prévningar idag ser SKR inte kommer kunna 6verbryggas genom
att skapa en parallell struktur. De ledande kliniska forskarna finns i hélso-
och sjukvarden och ar de som kan attrahera de viktigaste kliniska
lakemedelsproévningarna till Sverige. Aven den kliniska
provningsverksamheten behover vara vél integrerade i den vardagliga
kliniska verksamheten dar patienterna finns. Samtidigt anser SKR att det
behover finnas incitament att delta i kliniska provningar men det behdver
styras och foljas upp inom halso- och sjukvarden som en integrerad del av
verksamheten.

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

For att en satsning pa ett nytt partnerskap och etablering av terapinatverk
ska bli framgangsrikt over tid och bidra till battre forutséttningar for
Kliniska prévningar behdvs det sannolikt &ven strategiska satsningar for
starkt genomforandekapacitet. De resurser, kompetenser och infrastrukturer
som vantas svara mot det nationella partnerskapets prioriteringar och
satsningar ar desamma som Klinisk forskning och halso- och sjukvard
konkurrerar om idag.

Det ar klokt som utredningen foreslar att utga fran redan etablerade
prévningsenheter for att skapa en bra bas av enheter med
genomfdérandekapacitet. Fokus bor riktas mot att sékerstalla siter med
erforderlig kompetens och infrastruktur for att snabbt och med hog kvalitet
och effektivitet kunna ata sig kliniska provningar. SKR menar dock att det
kan vara svart att helt utga fran utredningens definition av prévningsenhet
da det idag finns etablerade prévningsenheter i olika storlek, typ och
mognadsgrad. Det behdver finnas moéjligheter for utveckling inom flera
terapiomraden och éver hela landet, som kan svara mot behov av
prévningar i hela vardkedjan. SKR anser ocksa att provningsenheter pa ett
tydligare satt bor knytas till befintliga strukturer for att fa ihop infrastruktur
och resurser for kliniska prévningar i regionernas verksamheter.

Genom att fa ihop terapinatverk och genomférandekapacitet i form av
prévningsenheter och ocksa tydligare koppla dessa till
kunskapsstyrningsorganisationen och de regionala noderna inom Kliniska
Studier Sverige kan forutsattningar for att tydliggora kontaktvégar for
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forfragningar om kliniska prévningar utvecklas med utgangspunkt i den
tjanst (Feasibility Sweden) som redan finns.

Utifran ett partnerskap som innefattar bade staten, regionerna och
branschen skulle strategiska satsningar for genomférandekapacitet av
kliniska provningar kunna utvecklas utifran gemensamma malsattningar.
Det skulle till exempel kunna handla om en vidareutveckling av den
overenskommelse som redan finns mellan SKR och branschen om
genomforande av kliniska provningar, parallellt med statliga satsningar
som kan stotta utvecklingen ytterligare.

13.4 Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

Utredningen foreslar ett forandrat uppdrag till Kliniska Studier Sverige mot
bakgrund av att strukturen inte bidragit till den utveckling av
foretagsinitierade kliniska provningar som 6nskats. Aven SKR tycker att
det ar motiverat att se 6ver uppdrag, mal och styrning av verksamheten
men ser ett annat behov av andrad inriktning nér det galler Kliniska Studier
Sveriges verksamhet an den utredningen foreslar. Det &r bra att utredningen
foreslar ett omtag kring Kliniska Studier Sverige som innebar att
regionerna aterigen kan paverka styrning och inriktning av verksamheten sa
att prioritering av nationella satsningar pa ett tydligare satt utgar fran
regionernas samlade behov. SKR tycker att de regionala nodernas
verksamhet inom Kliniska Studier Sverige behdver knytas tydligare till
dvriga regionala strukturer s att uppdrag, malsattning och styrning pa ett
tydligare satt hanger ihop med regionernas 6vriga verksamhet.

SKR menar dock att det vore olyckligt att begransa uppdraget till att enbart
omfatta akademiska studier och forskarinitierade studier. Som SKR
papekat i tidigare avsnitt behdver strukturer och resurser for studier snarare
samordnas &n byggas upp parallelit.

Samtidigt behdver staten fortsatta att stotta satsningen ekonomiskt.

13.3 Investera i kompetensférsorjning och vidareutbildning av
klinisk forskningspersonal och forskningsstddjande yrken i
halso- och sjukvarden

Utredningen foreslar olika insatser for att investera i kompetensforsérjning
och vidareutbildning av Kklinisk forskningspersonal och forskningsstddjande
yrken i hélso- och sjukvarden. Kompetensforsorjningen ar en viktig del for
att utveckla férmagan att delta i kliniska prévningar. SKR tycker dock att
de regionala noderna redan har en viktig roll nér det galler utbildning av
forskningspersonal. Detta skulle kunna vara en fraga som partnerskapet kan
arbeta vidare med och definiera behov av eventuell ytterligare utveckling.
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13.5 Ett starkt finansiellt stod till regionala biobankscentrum
(RBC) inom regionerna och uppdrag till Biobank Sverige

SKR tycker att forslaget om att tillfora ytterligare statligt stod till regionala
biobankscentrum (RBC) inom regionerna och Biobank Sverige ar bra.
Biobankerna ar en viktig forutsattning for en valfungerande infrastruktur
for forskning och kliniska prévningar och behdver ett tydligt och
langsiktigt finansiellt stod.

13.6 Ett utdkat uppdrag for information och statistik 6ver
kliniska studier i Sverige

SKR staller sig positiva till att Etikprovningsmyndigheten far i uppdrag att
skapa tillgang till statistik 6ver kliniska provningar. Tillforlitlig statistik ar
viktig for att kunna folja utvecklingen 6ver tid men det behovs ocksa en
samsyn mellan aktorerna om vilka matt som &r relevanta att félja upp och
att det utvecklas mojligheter att félja upp det som efterfragas.

13.7 Undanrgj forfattningsmassiga hinder och nationella
sarkrav for kliniska prévningar

SKR tillstyrker utredningens forslag.
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