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Sammanfattning

Region Vasterbotten har beretts mojlighet att yttra sig om Remiss Ds 2023:8 fran
Klimat- och Naringslivsdepartementet gallande kliniska prévningar. Region
Vasterbotten har upprattat ett yttrande gallande remissens olika delar.

Region Vasterbotten (regionen) delar utredningens andemening att saval antalet
kliniska provningar i samarbete med life science industrin som antalet inkluderade
patienter bor 0ka i svensk halso- och sjukvard.

Region Vasterbotten staller sig daremot inte bakom utredningens huvudférslag att
inratta en ny nationell samverkansorganisation for ett sa pass avgransat omrade som
kliniska provningar i samarbete med industrin.

Det som saknas &r inte en bristande vilja eller msesidig forstaelse, i stallet ar det en
komplex bakgrund till senare ars utveckling avseende kliniska prévningar med en
forandrad sjukvard (patienterna finns inte langre pa [universitets]sjukhus), begransad
genomférandekapacitet till foljd av belastad primarvard, forre vardplatser,
kompetensbrist och tight ekonomi tillsamman med andrade férutsattningarna for
l&kemedelsféretagen— foérandrad intern bolagsstruktur, internationell ekonomisk kris,
forandrat provningspanorama, nyttiande av CRO mm.

Avseende de féreslagna separata provningsenheterna fér industrisponsrade
provningar skild fran akademin, &r det var bedémning att dessa enheter sannolikt bara
har méjlighet att kunna etableras pa de tre storsta universitetssjukhusen och for de
redan starka terapinatverken. Detta riskerar att forstarka den ojamlikhet avseende
mojlighet att delta i kliniska prévningar som redan finns idag mellan stad — och land,
sOdra och norra Sverige samt svaga och starka terapiomraden. Fér mindre
universitetssjukhus och for dvriga sjukhus ar gemensamma prévningsenheter for
akademi och industri 6verlagset basta satt att nyttja resurser och uppna
synergieffekter.

Att minska ekonomiskt stdd till redan etablerade organisationer som Kliniska Studier
Sverige riskerar den langsiktiga satsning som staten och medverkande engagerade
sjukvardsregioner redan har satsat. Region Vasterbotten forslar att det féreslagna
partnerskapet for att framja kliniska provningar férlaggs till Kliniska Studier Sverige
med ett starkt nationellt kansli samt med ett mer tydligt uppdrag och en battre styrning
pa omradet inkl. dtagande till malbild avseende kliniska prévningar for Sveriges
sjukvardsregioner, akademi och industri.

Forslag till beslut

Arbetsutskottet foreslar att halso- och sjukvardsnamnden beslutar
Yttrandet faststélls enligt upprattat forslag.

Beslut

Arbetsutskottet foreslar att halso- och sjukvardsnamnden beslutar

Utdragsbestyrkande
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Yttrandet faststalls enligt upprattat forslag.

Beslutsunderlag

Missiv av betdnkande Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for
kliniska provningar

Remiss av Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska
prévningar

Remiss av Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska
prévningar. Justering av tid for remissvar

Tjansteskrivelse - Kliniska prévningar

Yttrande

Utdragsbestyrkande
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