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Arendebeskrivning

Umea universitet har limnats méjlighet att inkomma med synpunkter p& Ds 2023: 8 Forslag pd
dtgdrder for att skapa bdttre forutsdttningar for kliniska provningar.

Arendet har beretts inom Medicinska fakulteten genom att berdrda institutioner har getts méjlighet att
lamna synpunkter pa remissen.

Overgripande synpunkter och specifika kommentarer

Umea4 universitet instimmer i att det ar essentiellt for svensk lakemedelsforskning att sdvil antalet
Kliniska ldkemedelsprévningar som genomfors i Sverige som antal inkluderade patienter bor 6ka.

Umea3 universitet delar inte uppfattningen att det behéver skapas en ny organisation for detta. Kliniska
Studier Sverige skulle exempelvis kunna f4 i tillaiggsuppdrag att underlétta dven for kommersiella
lakemedelsprévningar. Den kompetens som finns inom kliniska prévningar bor tas tillvara genom att
samla den, inte genom att skapa parallella processer som tavlar om resurser och kompetent personal. I
synnerhet pa de mindre universitetsorterna finns stora synergivinster kring att samordna satsningarna pa
att 6ka savil akademiska som kommersiella kliniska likemedelsstudier.

Hur primarvarden bast inkluderas som bas for kliniska lakemedelsprévningar behéver utredas ytterligare.

En systematisk expansion borde kunna ske inom ramen for Kliniska Studier Sverige.

En mycket vésentlig brist i forslaget pé styrgrupp for SweTrial ar frinvaron av akademisk foretradare. Véar
uppfattning ar att universitetsforetradare skulle starka SweTrial bdde praktiskt och trovéardighetsméssigt
och det skulle kunna skapa en brygga till akademikerinitierade studier.

Virt att notera ar att utredaren samverkat med ménga organisationer vid beredningen av forslagen, men
aktivt valt att endast samrfida med Karolinska institutet och inte nigon av de andra sex medicinska
fakulteterna.
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Yttrandet har beretts av vicedekan for samverkan kring klinisk forskning och utbildning, docent Magnus
Hultin, och har p4 Ume# universitets vagnar beslutats av undertecknad dekan vid Medicinska fakulteten,
efter foredragning av kanslichefen Ann-Christin Edlund.
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