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Region Jaimtland Hirjedalen tagit del av utredningen "Forslag pé atgarder for att skapa
béttre forutsattningar for kliniska préovningar - for en battre valfard och en starkare life
science-sektor”. Vi delar utredningens uppfattning; antalet kliniska provningar i samarbete
med life science industrin samt antalet inkluderade patienter bor 6ka i svensk hilso- och
sjukvérd.

I Region Jamtland Harjedalen utgor kliniska provningar en sjélvklar del i ordinarie klinisk
verksamhet. Navet utgors av regionens Kliniska Forskningscentrum (KFC). Som del av
Forum Norr, Kliniska studier Sverige har Regionen Jimtland Harjedalens KFC tillsammans
med regionens FoU-enhet etablerat en infrastruktur dir resurser och synergieffekter mellan
akademiska och industrisponsrade kliniska studier optimerats. Med Region Jimtland
Harjedalens litenhet ar var "bottom-up-drivna” verksamhet helt beroende av det
gemensamma arbetet som bedrivs i Norra sjukvardsregionen (via Forum Norr) med kliniska

provningar.

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

Region Jamtland Hirjedalen stéller sig inte bakom utredningens huvudforslag att inratta
en, jamte Kliniska Studier Sverige, ny nationell samverkansorganisation for kliniska
provningar i samarbete med industrin. Vi ser stora risker med parallella strukturer for
industrisponsrade och akademiska kliniska provningar, i synnerhet for de sma regionerna.

Hailso- och sjukvarden lider av begrinsad genomforandekapacitet av kliniska provningar till
foljd av farre vardplatser, kompetensbrist och dilig ekonomi. Mot den bakgrunden ser vi
stora risker med att inrétta parallella organisationer for kliniska prévningar. Parallella
organisationer ar generellt resurskravande vilket riskerar att ytterligare urvattna de sméa
regionernas formaga att bedriva kliniska studier. Inom de smé sjukhusen/regionerna ir det
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i huvudsak samma forskare som ar involverade i akademiska studier, kliniska prévningar
och den kliniska varden av patienterna. Detsamma géller forskningsstodjande infrastruktur
for kliniska provningar — endast enstaka region i Sverige har resurser for att etablera
parallella organisationer.

Region Jamtland Harjedalen ser att forslaget riskerar ytterligare forstiarka den ojamlikhet
avseende majlighet att delta i kliniska provningar som finns idag mellan stad och land, s6dra
och norra Sverige samt svaga och starka terapiomraden. For de mindre sjukhusen och
regionerna ar gemensamma provningsenheter for akademi och industri helt n6dvéandiga for
att pa basta sitt nyttja resurser och uppna synergieffekter.

Region Jimtland Hirjedalen foreslar att det foreslagna partnerskapet for att frimja kliniska
provningar forliggs till Kliniska Studier Sverige med ett stiarkt nationellt kansli. For sma
regioner skulle det till stor del vara samma personer som jobbar inom Kliniska Studier
Sveriges nodnitverk och den foreslagna SweTrial-organisationen. Ytterligare infrastruktur
att administrera av samma personer kommer att minska den effektiva tiden som finns till att
leverera konkreta resultat.

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

Region Jimtland Hirjedalen delar utredningens uppfattning om behovet av starkta
provningsenheter, dock inte separerade fran akademiska studier. Att bygga upp allt kring
separata provningsenheter skapar inte en jamlik hilso- och sjukvard och alla studier kan
inte goras pa provningsenheter. Satsningar pa kapaciteten for kliniska prévningar inom
primérvard och hemsjukvard ar sannolikt det som skulle gora storst skillnad i antalet
studier/antalet inkluderade patienter.

Kliniska forskningscentra kopplade till noderna inom Kliniska Studier Sverige ar idag en
samling av kompetenser som kan hjélpa till i alla kliniska studier och prévningar pa de olika
klinikerna. Utredningens beskrivning av kliniska provningsenheter stimmer inte med
bilden av dessa inom Region Jimtland Hérjedalen/Norra sjukvardsregionen.
Verksamheterna ar nastan alltid helt eller delvis integrerade i sjukvérdens linjeorganisation
och har en blandad ekonomi och utgor viktiga motorer fo6r huvudmannens utvecklingsarbete
inom klinisk forskning. Ingen nationell kartliggning tycks vara gjord for utredningens
underlag — dirmed riskerar man som nu att hamna i en felaktig bild baserat pa den stora
staden/regionen och missa ménga goda och framgangsrika exempel runt om i landet.

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

Region Jimtland Hirjedalen delar utredningens asikt om att framtidens kliniska prévningar
behover utforas av fler olika personalkategorier 4n man hittills har gjort. Vi vill dock trycka
pé att det, forutom den tid som det tar att bygga upp utbildningarna och utbilda personal,
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behdvs tid for implementering och tillimpning av de nya personalkategorierna. Detta
behover ske i tdt samverkan med hélso- och sjukvarden och planeringen av den kliniska
varden av patienterna.

13.4 Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

Utredningen slér fast att Kliniska Studier Sverige inte haft ett tydligt uppdrag/malbild
avseende kliniska provningar i samverkan med industrin. Region Jimtland Hirjedalen delar
delvis utredningens uppfattning runt detta. Vi ser dock inte att etablerandet av SweTrail ar
kostnadseffektivt for att “laga” denna brist hos Kliniska Studier Sverige. Vi foreslar i stillet
att staten fortydligar uppdraget for Kliniska Studier Sverige och tillsammans med
regionerna okar styrningen och engagemanget i det gemensamma atagande huvudménnen
har f6r samarbetet Kliniska Studier Sverige och Feasibility Sweden.

Neddragna anslag till Kliniska Studier Sverige och den regionala noden kommer inte att
kunna ersittas med lokala medel.

13.6 Ett utokat uppdrag for information och statistik over kliniska
studier i Sverige

Region Jimtland Hirjedalen stédjer utredningens forslag pa att utéka
etikprévningsmyndighetens uppdrag avseende statistik kopplad till kliniska provningar.

13.7 Undanrgj forfattningsmassiga hinder och nationella sarkrav
for kliniska prévningar

Region Jimtland Hirjedalen delar utredningens uppfattning om vikten att avligsna sa
manga nationella sirkrav och forfattningsmassiga hinder for kliniska studier som mgjligt.
Med det sagt; patienters sikerhet och integritet far inte dventyras.

Ovrigt

Utredningen antyder att statliga medel bor fordelas enligt befolkningsstorlek. Region
Jamtland Harjedalen trycker pa att nationella satsningar maste ha hela landet i fokus.
Statliga medel ar kritiska for smé regioner diar dessa medel kan 6verbrygga skillnader som
redan idag finns pga. exempelvis bristande skattekraft eller olika vard- och
forskningskulturer.
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