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Till styrelsen for Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Svar pa remiss - Ds 2023:8 Forslag pa atgarder
for att skapa battre forutsattningar for kliniska
provningar

Forslag till beslut

1. Styrelsen for Sahlgrenska Universitetssjukhuset antar tjansteutlatandet
som svar pa remiss DS 2023:8 Forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska provningar.

Sammanfattning av drendet

Sahlgrenska Universitetssjukhuset har ombetts komma in med remissvar pa
utredning/ Ds 2023:8 Forslag pa dtgdrder for att skapa bdittre forutsdttningar for
kliniska provningar med sarskild fokus pa forslag 13.1 Etablera SweTrial — ett
nationellt partnerskap och nationella terapinétverk for kliniska provningar 1
Sverige och forslag 13.4 Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige for
starkt genomf6randekapacitet 1 hélso- och sjukvarden.

13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella terapinditverk
for kliniska provningar i Sverige

Utredningens forslag:

Etablera ett partnerskap mellan industriforetradare 1 life science-sektorn och
regionala foretradare for hialso- och sjukvardens sex samverkansregioner i Sverige
for att mota behovet av partnerskap och samverkan.

Partnerskapet ska organiseras med en nationell referensgrupp pa nationell niva,
och ett kansli for nationell samordning ska inréttas vid ett varduniversitetsjukhus
for vilket en operativ chef ska utses. Det nationella kansliet ska stotta styrgruppen
och de nationella natverkskoordinatorerna. Patienters intressen och erfarenheter
ska sérskilt beaktas och verksamheten ska foljas upp utifran definierade matetal.
Partnerskapet ska utarbeta en nationell handlingsplan forankrad i den nationella
life science-strategin, och/eller andra for kliniska provningar relevanta nationella
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strategier och arliga verksamhetsplaner, vilka ska utformas utifran partnerskapets
malsattning och ett uttalat nyttoperspektiv. Partnerskapet ska framja
internationella relationer och ansvara for att ta fram konkurrenskraftiga underlag
for att marknadsfora Sverige som land for kliniska provningar och utveckla
samarbeten med motsvarande partnerskap framfor allt i vara nordiska grannlander
Danmark (TrialNation) och Norge (NorTrial). Marknadsforing ska ske i samrad
med svensk utrikesforvaltning och andra myndigheter som arbetar med att
marknadsfora Sverige

Sahlgrenska Universitetssjukhusets svar:

Sahlgrenska Universitetssjukhuset stiller sig positiv till att stirka en nationell
infrastruktur riktad mot foretagsinitierade kliniska provningar. Sahlgrenska
Universitetssjukhuset foresprakar att den nationella infrastrukturen f6r
foretagsinitierade kliniska provningar i utredningens forslag inréttas i en
gemensam struktur tillsammans med Kliniska Studier Sverige. Detta skulle
forhindra en onddig utbyggnad av en nationell administration och ge tydliga
samordningsvinster i form av kunniga handlaggare inom omradet, forenklad
rapportering till myndigheter och dra fordel av de nétverk som etablerats
nationellt och internationellt av de regionala noderna samt Enheten for kliniska
studier de senaste tio aren. For sjukvardsregionerna innebér en samlokalisering av
en nationell infrastruktur for kliniska provningar och kliniska studier en enklare
dialog och underlattar rapportering kopplad till verksamhetsplaner och insatser
inom klinisk provning samt kopplad statistik.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset stodjer utredningens forslag att Sverige kan
utveckla och forstéarka sin redan starka tidiga-fas-formaga” i form av fas I-11
provningar samt utveckla medicintekniska provningar. 2023 ars ALF-utvardering
fran Vetenskapsradet visar att Sahlgrenska Universitetssjukhuset aterigen fatt
hogsta betyg for kvalitet pa forskning, forskningsinfrastruktur, implementering av
forskning och samverkan. Denna hoga kvalitet utgér dven basen for att vara en
attraktiv partner for att forlagga foretagsinitierade kliniska provningar till
sjukhuset kopplat till de framstaende forskare och kliniker som ar verksamma
inom de olika terapeutiska omradena vid sjukhuset. Oronmirkta medel for att
starka klinisk forskning vid var verksamhet valkomnas.

13.2 Etablera SweTrial — en bas av provningsenheter for stirkt
genomforandekapacitet i hilso- och sjukvarden

Utredningens forslag:

Etablera genomforandekapacitet for kliniska provningar i hilso- och sjukvarden
genom att finansiera kliniska provningsenheter som en del av infrastrukturen for
kliniska provningar i hdlso- och sjukvarden.
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Kliniska provningsenheter med genomforandekapacitet inom de terapinétverk
som partnerskapet prioriterar, ska genom ett utlysningsférfarande ges mojlighet
till finansiering med prestationsbaserade anslag.

Det bor dven Overviagas att betrakta kliniska provningsenheter som nodvéndig
nationell infrastruktur f6r klinisk forskning inom hélso- och sjukvarden, och
inkludera utlysningar f6r denna typ av infrastruktur framgent

Sahlgrenska Universitetssjukhusets svar:

Sahlgrenska Universitetssjukhuset valkomnar en satsning pa att stirka
genomforandekapaciteten for kliniska provningar inom hélso- och sjukvarden och
ar positiva till utredningens forslag att finansiellt starka befintliga kliniska
provningsenheter inom prioriterade terapinatverk. Sahlgrenska
Universitetssjukhuset vill emellertid lyfta att det finns en risk att vissa
kliniker/sjukhus viljs bort som utvalda kliniska provningsenheter om man inte
uppfyller de villkor som satts for att kunna medverka 1 terapinétverk. Idag
begransas verksamheten av tva faktorer; tillgang till personal som kan medverka i
kliniska provningar och en langsiktig finansiering for provningsenheter.
Sahlgrenska Universitetssjukhuset anser att terapinédtverken kan inf6rlivas 1 den
befintliga verksamhet som inbegrips inom Kliniska Studier Sverige och de
regionala noderna. Sahlgrenska Universitetssjukhuset ser emellertid att samverkan
mellan provningsenheter och den gemensamma regionala infrastrukturen kan
stiarkas ytterligare.

13.3 Investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstodjande yrken i hilso- och sjukvirden

Utredningens forslag:

Investera 1 kompetensforsorjning av klinisk forskningspersonal och
forskningsstodjande personal i1 hilso- och sjukvarden.

Vidareutbildningen ska omfatta savil teori som praktik varfor Lakemedelsverket
ges 1 uppdrag att utveckla den praktiska delen av vidareutbildningen i nara samrad
med befintliga kliniska provningsenheter och erfaren klinisk forskningspersonal.
Arbetet ska dven omfatta Life science-sektorns foretagsbehov av kompetens 1
halso- och sjukvarden.

Sahlgrenska Universitetssjukhusets svar:

Sahlgrenska Universitetssjukhuset anser att en langsiktig plan for att sékra
kompetensfoérsorjning av forskningspersonal och forskningsstddjande personal ar
av hog prioritet. Sahlgrenska Universitetssjukhuset dr positiva till att utredningen
foreslar att fler aktorer pa omradet samlas for att ta fram nationella
utbildningsplaner men saknar Kliniska Studier Sverige och noderna inom de sex
sjukvardsregionerna som framgangsrikt bedriver certifierad utbildning av
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personal inom ICH-GCP (International Council for Harmonisation — Good
Clinical Practice) och GCP for medicinteknik riktad till forskningspersonal och
chefer inom hélso- och sjukvard. I flera sjukvardsregioner bedrivs specifika
utbildningar for forskningssjukskoterskor, monitorer och forskningskoordinatorer.
Dessa utbildningar skulle kunna erbjudas nationellt genom Kliniska Studier
Sverige 1 samverkan med Likemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten och
Biobank Sverige.

Vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset har sedan flera ar en modell for akademisk
karridrutveckling etablerats for att stotta och motivera sjukvardspersonal till
akademisk karriarutveckling, bade med hoga 1onepaslag for disputation och
docentur och ocksa genom att infora Gverprofession for all legitimerad
sjukvardspersonal. Modellen kan med fordel implementeras dven vid andra
verksamheter i Sverige och pa sa sitt bidra till att hoja kapaciteten att bedriva
klinisk forskning dér foretagsinitierade kliniska prévningar inbegrips.

13.4 Foriindra uppdraget till Kliniska Studier Sverige
Utredningens forslag:

Anpassa uppdraget, malsattningen och finansieringen f6r Kliniska Studier Sverige
till att omfatta stod for den akademiska kliniska forskningen och sarskilt kliniska
studier.

De regionala nodernas uppdrag och malsattning ska fortydliggoras. En formell
nationell styrning och uppf6ljning av nodernas nationella samordning behover
inforas. Kliniska Studier Sverige ska omorganiseras for att sakerstélla en sddan
nationell styrning och uppf6ljning, genom att de regionala noderna inordnas inom
ramen for Kommittén for klinisk behandlingsforskning vid Vetenskapsradet.
Kommittén ska utse en arbetsgrupp med ansvaret att i samrad med
nodf6restandarna utarbeta tydliga malsattningar och prioriteringar av nodernas
resurser och kompetenser.

Tre budgetposter idag riktade till Kliniska Studier Sverige omfordelas till
etablering och drift av ett nytt nationellt partnerskap ”SweTrial”, mellan life
science-sektorns foretag och hilso- och sjukvarden

Sahlgrenska Universitetssjukhusets svar:

Sahlgrenska Universitetssjukhuset anser att Kliniska Studier Sveriges verksamhet
skall innefatta stod till akademisk klinisk forskning och foretagsinitierade kliniska
provningar och stodjer ddrmed inte utredningens forslag. Gothia Forum har
framgangsrikt stottat klinisk forskning och kliniska provningar initierade bade
fran akademi och foretag under narmare 15 ars tid.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset stodjer utredningen 1 att de regionala nodernas
uppdrag och malsattning bor fortydligas. Sahlgrenska Universitetssjukhuset
stodjer emellertid inte utredningens forslag att styrning och uppf6ljning skall
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inordnas inom ramen for Kommittén for klinisk behandlingsforskning vid
Vetenskapsradet. Styrning och uppfoljning bor i stillet goras inom befintlig
organisation for Enheten for kliniska studier vid Vetenskapsradet.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset stodjer inte att tre budgetposter omfordelas
fran Kliniska Studier Sverige till ”SweTrial”. Stod till kliniska studier och
kliniska provningar kommer fortsatt att krava utveckling av nya hjalpmedel,
etablering av nitverk samt utdkad nationell samordning, vilket inte ryms inom de
regionala nodernas basfinansiering. Sahlgrenska Universitetssjukhuset foreslar i
stéllet att det samlade uppdraget att stotta kliniska studier och kliniska provningar
far en ut6kad budget.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset motsatter sig dven utredningens slutsats att de
utvecklingssatsningar som genomforts inom ramen for Kliniska Studier Sverige
har haft en begrinsad effekt for den kliniska provningen. Inte minst har de mallar
och stdddokument som tagits fram inom ramen f6r utvecklingssatsningar utgjort
ett mycket gott stod for forskare inom var organisation vid kliniska provningar
savil pa ladkemedel som medicintekniska produkter.

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

Utredningens forslag:

Medfinansiera Biobank Sverige och regionala biobankscentrum med 15 miljoner
kronor arligen for att pa ett hallbart sétt sakerstélla behovet av infrastruktur och
stod for kliniska provningar.

Sahlgrenska Universitetssjukhusets svar:

Sahlgrenska Universitetssjukhuset stodjer utredningens forslag att medfinansiera
Biobank Sverige for att sakerstélla det langsiktiga behovet av infrastruktur och
stod till kliniska provningar.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Boubou Hallberg Caterina Finizia
Sjukhusdirektor FoUUI-direktor

Bilagor som ingar i beslutsunderlaget

e Remiss av betankande Forslag pa atgarder for att skapa béttre
forutséttningar for kliniska provningar (Ds 2023:8)
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o Forslag pa atgarder for att skapa battre forutséttningar for kliniska
provningar— for en béttre vilfard och en starkare life science-sektor Ds
2023:8

Besluten skickas till

e Klimat- och néringslivsdepartementet och Regeringskansliet
kn.remissvar@regeringskansliet.se kopia till

pontus.holm@regeringskansliet.se diarienummer KN2023/03556
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