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Forord

Denna rapport innehéller rekommendationer om insatser som ska frdmja den
kliniska forskningen i Sverige, baserat pé analyser av nuldge och trender for
forskningen inom omrédet. Rapporten kommer tillsammans med &versikter for
ovriga forskningsomraden att ligga till grund for Vetenskapsréadets strategiska
arbete. De utgor ocksé ett centralt material for Vetenskapsradet i arbetet med att
ta fram underlag till den kommande forskningspolitiska propositionen.

Forskningsoversikten ar utarbetad av Kommittén for klinisk
behandlingsforskning for att ge en bild av nuldget, belysa aktuella fragor och
framtida strategiska omraden och utmaningar, med syfte att stiarka den kliniska
forskningen och mal att skapa patientnytta och 6kad hilsa. Kommittén noterade
att flera av de omraden som presenterades i den senaste dversikten 2019
kvarstar. Det understryker behovet av att askadliggora och genomfora ett antal
konkreta atgirder som kan forbéattra svensk klinisk forskning péa ett
verkningsfullt sétt. Under arbetet har kommittén inhdmtat och beaktat
synpunkter fran forskare, fakultetsforetriddare, yngre forskare verksamma vid
svenska larosdten och regioner samt foretradare for olika kliniska
forskningsaktorer. Dessutom har forskarsamhillet beretts mojlighet att
kommentera dversikten via ett webbforum.

Texterna gor inte ansprak pa att vara heltickande. Fokus ligger pa strukturella
fragor och forutséttningar for klinisk forskning av hog kvalitet. Det géller inte
minst samverkan, juridiska och etiska fragor och méjligheter for forskare och
kliniskt verksamma att bedriva forskning.

Vi vill tacka alla som har bidragit till forskningsdversikten och framfora ett tack
till Kommittén for klinisk behandlingsforskning for intressanta och konstruktiva
diskussioner.

Stockholm, januari 2023

Miia Kivipelto
Ordforande, Kommittén for klinisk behandlingsforskning, Vetenskapsridet

Jonas Oldgren
Huvudsekreterare for klinisk forskning, Vetenskapsradet



Sammanfattning

Klinisk forskning dr medicinsk och hélsovetenskaplig forskning som forutsétter
tillgang till vardens strukturer och resurser och har som mal att 16sa
hélsoproblem eller identifiera faktorer som leder till 6kad hilsa. Hogkvalitativ
klinisk forskning ar ddrmed helt avgorande for framtidens vérd och hélsa och
maste vara en integrerad och naturlig del i hela hilso- och sjukvardens
verksambhet.

Om Sverige dven i framtiden ska vara en hogproduktiv klinisk forskningsnation
kravs samverkan mellan staten, laroséten, regioner och kommuner samt
investeringar, utveckling och stdd inom en rad omrédden som presenteras i denna
forskningsoversikt. Samhéllets forskningsresurser kan gora stor nytta inom
exempelvis prevention av folksjukdomar, precisionsmedicin och
individualiserad medicin, primédrvérd och sjukvérd i hemmet, klimat- och
miljofordndringars paverkan pé hélsan och socioekonomiska forhallandens
hélsoeffekter.

Kommittén rekommenderar att

» Staten foljer upp efterlevnaden av regionernas och kommunernas dlagda
forsknings- och utvecklingsuppdrag enligt hélso- och sjukvardslagen.

» Klinisk behandlingsforskning ska inkludera forsokspersoner oavsett
sociodemografisk bakgrund for att skapa forutsittningar for god och jamlik
vard.

» Forskning inom precisionsmedicin bedrivs och implementeras i hilso- och
sjukvarden.

» Lagstiftningen ses 6ver kontinuerligt och framtida lagrum och regelverk for
sekundédranvéndning av hélsodata beaktar forskningens och sjukvérdens
behov och perspektiv, till exempel i den pédgéende utredningen (Dir 2022:41)
och European Health Data Space.

» Stodet till kliniska forskare avseende juridik och legala fragor &r adekvat och
tillrackligt omfattande, bade inom den egna organisationen och hos
tillstandsgivande myndigheter.

* Arenor skapas for att med vetenskapssamhillet och andra relevanta
intressenter diskutera nya etiska fragor kopplade till anvindningen av
hilsodata, artificiell intelligens och precisionsmedicin inom vard och klinisk
forskning.

» Patient- och anhdrigmedverkan i klinisk forskning underléttas och forbéttras
genom att utveckla och erbjuda sérskild utbildning om klinisk forskning.

* Initiera en utredning for att belysa om och hur representation fran
allménheten i horisontell prioritering av kliniska forskningsprojekt dr mdjlig
och onskvird.



Det nationella systemet for kunskapsstyrning nyttjas for samverkan inom
klinisk forskning for att underlétta storre forskningssamarbeten med
internationell konkurrenskraft.

Staten, regioner och kommuner ldngsiktigt och samordnat finansierar klinisk
behandlingsforskning for att skapa ny kunskap som ger nytta i sjukvarden.
Finansieringen maste motsvara de reella kostnaderna for translationell och
klinisk forskning.

Staten avsitter nya medel till regionernas verksamheter for forskning och
utveckling for att sikerstélla att kompetensforsorjning, forskning inom néra
vard och mojligheten att genomfora kliniska studier blir jdmlika inom
Sverige.

Langsiktig finansiering sdkerstills for nationella infrastrukturer som
Nationella kvalitetsregister, Genomic Medicine Sweden, Biobank Sverige
och Kliniska Studier Sverige for att kunna stodja och framja klinisk
behandlingsforskning.

Oka finansiering till forskarutbildning inom medicin och hilsa, sérskilt inom
kliniska discipliner.

Inridtta kliniska tvirprofessionella forskarskolor som representerar savil
sjukhusvard som primérvard och nira vird. Staten, regioner och kommuner
bor gemensamt ansvara och samfinansiera.

Finansiera sérskilda forskaranstéllningar for klinisk behandlingsforskning,
liksom postdoktorala anstédllningar och kombinerade kliniska
forskningsanstéllningar for olika yrkeskategorier, inkluderande bitrddande
universitetslektor.

Starka den vardvetenskapliga forskningen genom att skapa attraktiva
karridarmojligheter for framtida forskare. Ett avtal motsvarande ALF-avtalet
skulle vara vérdefullt och ge kraft.



Summary

Clinical research is medical and health science research that requires access to
healthcare structures and resources, and aims to solve health problems or
identify factors leading to increased health. High-quality clinical research is
therefore essential for future healthcare, and clinical research must be embedded
in healthcare organisations.

This document is prepared by the Committee for Clinical Therapy Research to
provide an overview of clinical research in Sweden, highlight current issues and
future strategic areas and challenges, with the aim of strengthening clinical
research and the goal of creating patient benefit and improved health.

If Sweden is to continue to be a highly productive clinical research nation in the
future, collaboration between the government, universities, regions and
municipalities is required in several areas which are presented in this overview.
Investing in clinical research can be highly beneficial in, for example, disease
prevention, precision medicine and individualized medicine, primary care and
home healthcare, exploring the impact of climate and environmental changes
and the influence of socio-economic conditions on health.

The recommendations focus on strategically important areas/initiatives including
ethics, legislation, user participation, securing competence supply, and
strengthened and coordinated funding of clinical research.

The Committee recommends that

* National evaluation of compliance to the research and development
mandates is established for the regions and municipalities according to
Swedish health and medical care legislation (hélso- och sjukvardslag
[2017:30]).

* Clinical therapy research includes human subjects irrespective of their socio-
demographic background, to enable the conditions for good and equivalent
healthcare.

* Research in precision medicine is carried out and implemented in healthcare.

» The legislation is continuously reviewed and future laws and regulations for
secondary use of health data take into account the needs and perspectives of
clinical research and healthcare, for example in the ongoing inquiry (Dir
2022:41) and the European Health Data Space.

* Support to clinical researchers regarding legal issues is adequate and
sufficiently comprehensive, both within their own organisations and at
regulatory agencies.

* Arenas are created to discuss new ethical issues arising from the use of
health data, artificial intelligence, and precision medicine within healthcare
and clinical research.



Patient and public involvement in clinical research is facilitated and
improved through developing and providing opportunities for specific
patient-focused training in clinical research.

An investigation is initiated to clarify whether and how public representation
in horizontal prioritisation of clinical research areas and projects is possible
and desirable.

The national system for knowledge-driven management within Swedish
healthcare “Kunskapsstyrning” is utilized to facilitate larger and
internationally competitive research collaborations.

Funding for clinical therapy research from the government, regions and
municipalities is ensured to enable healthcare benefit from clinical research.
Funding must be long-term and coordinated and correspond to the actual
costs of translational and clinical research.

The government provides additional funds for research and development
activities in the regions, to ensure a sufficient supply of competence, clinical
research in primary care, and the opportunities to carry out clinical studies
will be equal throughout the country.

Long-term funding of national infrastructures, such as National quality
registers, Genomic Medicine Sweden, Biobank Sweden and Clinical Studies
Sweden is secured, to enable clinical therapy research to be supported and
promoted.

Funding of third cycle higher education in medicine and health is increased,
particularly in clinical disciplines.

Clinical interprofessional post-graduate schools are established, representing
both primary and hospital-based healthcare. The government, regions and
municipalities should be jointly responsible and co-fund these schools.
Dedicated positions for clinical therapy research need to be funded, as well
postdoc positions and combined clinical research positions for healthcare
professionals, including associate senior university lecturers.

Research in health and nursing sciences should be strengthened by creation
of attractive career opportunities for researchers. An agreement between the
government and the regions corresponding to the ALF agreement would be
valuable.



Rekommendationer

Strategiskt viktiga omrdden och satsningar

Klinisk forskning &r medicinsk och hélsovetenskaplig forskning som forutsétter
tillgang till vardens strukturer och resurser och har som mal att 16sa
hilsoproblem eller identifiera faktorer som leder till 6kad hélsa. Klinisk
forskning av hog kvalitet dr ddrmed helt n6dvéndig for god hilso- och sjukvérd
idag och i framtiden. Samhéllets forskningsresurser gor stor nytta i en dynamisk
virld med stora behov av klinisk forskning inom exempelvis prevention av
folksjukdomar, precisionsmedicin och individualiserad medicin, primérvérd och
sjukvard i hemmet, klimat- och milj6f6randringars paverkan pé hélsan och
socioekonomiska forhéllandens hélsoeffekter. Forskningen maste vara en
integrerad och naturlig del i hela hélso- och sjukvardens verksamhet for att
utveckla och utvérdera nya lakemedel och behandlingsmetoder, och avspegla
satsningar! inom Life Science.

Sverige ska vara en ledande forskningsnation? och staten, liroséten, regioner och
kommuner &r liksom naringslivet viktiga samarbetsparter i en effektiv och
hogproduktiv klinisk forskningsnation. For att na dit méste regionernas och
kommunernas ansvar for klinisk forskning tydliggéras och samverkan mellan
forskning och vard fordjupas och utvecklas for att sikerstilla storsta mojliga
nytta och virde for patienterna. Det &r avgorande att det finns goda mojligheter
att kombinera kliniskt arbete och forskning i alla delar av varden och for manga
vardprofessioner. Det ér ocksa centralt att patienters mojlighet att delta i kliniska
studier kan ske oavsett geografisk lokalisering och socioekonomisk niva for att
mojliggora en jamlik vérd.

Forskning maiste tydligare vara del av regionernas kirnverksamheter

Hailso- och sjukvardslagen® anger att regioner och kommuner ska medverka vid
finansiering, planering och genomf6rande av dels kliniskt forskningsarbete pa
hilso- och sjukvardens omrade, dels folkhdlsovetenskapligt forskningsarbete.
Halso- och sjukvard ar dock regionernas kiarnverksamhet med ett standigt
forbattrings- och utvecklingsbehov dir kvaliteten foljs noggrant och
produktionen méits, i forsta hand via indikatorn “tillgédnglighet for vard och
behandling”. Aven den regionalt genomforda kliniska forskningen borde métas
och redovisas pa nationell niv4, vilket inte ar fallet idag. Det innebér att den
kliniska forskningen riskerar att nedprioriteras gentemot hélso- och sjukvérden
pa regional och kommunal niva. I stillet for att vara en nddvéndig resurs for att
forbattra och utveckla sjukvérden blir klinisk forskning eftersatt nir regionernas
resurser ir begrinsade. Over tid kommer detta att ha en negativ paverkan av

' Nationell strategi for life science. Webbplats: Regeringen.
2 Forskningsproposition 2020/21:60.
3 Hilso- och sjukvérdslag (2017:30).



https://www.regeringen.se/regeringens-politik/nationell-strategi-for-life-science/
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Sverige som forsknings- och kunskapsnation samtidigt som det forsvérar landets
formaga att attrahera foretagsfinansierade kliniska ldkemedelsstudier.

Regioner och kommuner ska i klinisk forskning, i den omfattning som behdvs,
samverka med varandra och med berdrda universitet och hdgskolor.* For att
underlitta detta behovs tydliga strukturella atgérder fran staten. En nationell
overenskommelse bor upprittas mellan staten och hilso- och
sjukvardshuvudménnen om léngsiktiga satsningar for att frimja infrastruktur och
kompetensforsorjning for klinisk forskning. Hér ska det framga att dven
forsknings- och utvecklingsverksamheten ingar i regionernas kérnverksambhet,
utover hilso- och sjukvérdsverksamheten som inte far begrénsa forskning och
utveckling. Den regionala finansieringen av forsknings- och
utvecklingsverksamheten ska ske med dedikerade statliga medel och statens
anslag till regionernas forskning och utveckling behdver 6kas. En hog
kompetens hos forskare i hilso- och sjukvérden kan sékerstilla att dagens
kliniska forskning skapar morgondagens behandlingar. Ett béttre tillvaratagande
av de forskande medarbetarnas kompetenser och engagemang skapar en héllbar
samverkan mellan hilso- och sjukvarden (sjukhus, primirvard, kommuner) och
laroséten. Detta dr dven rekryteringsbefrdmjande for hélso- och sjukvarden.
Nuvarande styrsystem i sjukvarden stimulerar dock inte forskning d& vérdval
och produktionsstyrningen tranger undan forskningsinriktade medarbetare.

Prevention av folksjukdomar och forskning i primarvard

Folksjukdomar sadsom hjart-karlsjukdomar, diabetes, vissa cancerformer,
psykiska sjukdomar och dvervikt stér redan for en stor del av sjukvardens
uppdrag och kostnader och forvintas oka i framtiden. Detta géller 4ven
prevention med nya behandlingar, diagnostiska metoder och andra atgérder.
Halsoutmaningarna &r minga ndr sammanséttningen inom befolkningen dndras
och andelen dldre 6kar. Det pagar en omstrukturering av sjukvarden med dkad
fokus pa primédrvard och nivastrukturering av hdgspecialiserad vard. Styrkan
inom priméarvardsforskningen &r det stora antalet patienter. Multiprofessionella
och nationella forskarskolor for allmédnmedicin 4r centrala och kvalitetshéjande
for primérvérdsforskningen. Det rader dock brist pa handledare med
docentkompetens inom priméarvarden.

Verksamhetsnidra vardforskning, implementationsforskning och utveckling
kommer att vara helt nédvéindiga liksom 6kad samverkan mellan priméirvérd,
specialistvard och akademi. Detta géller forskning kring introduktionen av nya
behandlingsmetoder, diagnostik och ldkemedel. Inriktning mot alltmer vard
inom primarvarden och parallell fokusering pa hogspecialiserad vard krdaver nya
arbetssitt. Forskningen behover drivas i samverkan mellan de olika aktdrerna pé
ett interdisciplindrt sétt samt ska kunna inkludera patienter i sin hemmiljé. Detta
kan fordndras genom att sjukvirdshuvudménnen borjar efterfraga forskning sa
att detta blir incitamentsdrivande. Forskning och utveckling behdver inga i
produktionsmaétten.

4 Lag (2019:973).
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For att 6ka forskningen inom priméirvérden kan Vetenskapsradet och andra
finansidrer stélla krav pa att primarvardsrepresentanter och patientrepresentanter
ingér 1 forskningsansdkningar och beddmningspaneler samt att patienter
rekryteras fran primérvarden.

Precisionsmedicin — forskning och implementering

Forskning inom precisionsmedicin sisom nya diagnostiska metoder och
avancerade terapier for individanpassad utredning, prevention och behandling,
maste bedrivas och implementeras i hélso- och sjukvirden. Nationell
samordning inom precisionsmedicin liksom stabil finansiering &r central.

Flera cancerformer, hjértkarlsjukdomar liksom andra kroniska sjukdomar och
infektionssjukdomar stér infor stora forédndringar som &r kopplade till
precisionsmedicin. Gensekvensbaserad diagnostik anviands redan idag inom
cancervarden. Aven sillsynta och hereditira sjukdomar gynnas av detta.

Det forvéntas ske en stark utveckling inom immunterapi med koppling till
precisionsmedicin. Nya terapier utvecklas med mRNA-vaccination genom att
bygga peptidkedjor fran patientens tumorer. Dessutom kommer nya
tumorbiomarkorer att anvédndas i studier och nya terapier. Sekvensering av
tumorformer maojliggdr individanpassade behandlingar.

Véarden behover anpassas for att kunna implementera ny teknik genom 6kade
mdjligheter att lyfta in forskning om nya biomarkorer, baserade pa till exempel
genomik, proteomik och imaging, for kliniska applikationer och ddrmed 6ka
mdjligheten till precisionsmedicin inom en rad terapiomraden.

Klimat- och miljoforindringars paverkan pa hilsan
Klimatforandringarna sdsom véxthuseffekten, temperaturhdjningen, extrema
vaderhédndelser, forbrianning av fossila brianslen och andra skadliga fororeningar
paverkar tillgdngen till mat, rent vatten och drigliga boendemiljoer. Detta leder
till forandringar i infektionspanoramat samt inverkar bade kort- och ldngsiktigt
pa folksjukdomar sisom hjirtkirl- och njursjukdomar. Aldre ménniskor liksom
riskgrupper ér sirskilt kinsliga for virme och andra miljofaktorer. Scenarier som
medfor flyktingstrémmar pa grund av klimatférdndringarna men dven av
klimatrelaterade sjukdomar é&r realistiska.

Flera internationella organ, bland annat WHO?, har sammanstallt prioriteringar
for att begriansa hilsoeffekter av klimatforandringar. Medvetenheten om hur
sjukdomspanoramat fordndras méaste 6ka. Den kliniska forskningen och
behandlingsforskningen star infor stora utmaningar liksom sjukvérdsindustrin
som maste stélla om till mer miljovénliga teknologier. Forskning om
klimataspekter och hélsa bor beaktas i Vetenskapsradets och andra finansidrers®
forskningsstrategier.

5 Climate change and health. Webbplats: World Health Organization.
6 Climate change and health initiative. Webbplats: National Institutes of Health.



https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/climate-change-and-health
https://www.nih.gov/climateandhealth
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Socioekonomiska forhallandens héilsoeffekter

Malet med hilso- och sjukvérden dr en god hilsa och en vard pé lika villkor for
hela befolkningen’. Det finns dock olika strukturella hinder for att uppna detta.
Pandemin har tydligt visat att vissa grupper varit mer sarbara pa grund av
exempelvis tringboddhet och socioekonomiska belastningar.
Forskningsfinansidrer sdsom Vetenskapsrddet maste delta i debatten om dessa
fragor. Inom den kliniska forskningen och kliniska provningar bér man
sédkerstilla att patienter inkluderas i studier oavsett socioekonomisk bakgrund.
Detta bor beaktas i ansdkningar till Etikprovningsmyndigheten. Béade riktade
insatser och preventiva atgérder krévs for att minska ojamlika socioekonomiska
effekter inom hilso-och sjukvarden.

Kommittén rekommenderar att

* Nationell 6verenskommelse upprittas mellan staten och hilso- och
sjukvardshuvudménnen om langsiktiga satsningar for att fraimja infrastruktur
och kompetensforsorjning for klinisk forskning.

» Staten foljer upp efterlevnaden av regionernas och kommunernas dlagda
forsknings- och utvecklingsuppdrag enligt hélso- och sjukvardslagen.

* Den regionalt genomforda kliniska forskningen méts och redovisas pa
nationell nivd samt att produktionsmél och -krav sitts.

+  Okad forskning inom stora folksjukdomar genomfors i samverkan mellan
néra vérd, sjukhusvard och akademi.

* Forskning inom precisionsmedicin bedrivs och implementeras i hilso- och
sjukvarden.

» Klinisk behandlingsforskning ska inkludera forsokspersoner oavsett
sociodemografisk bakgrund for att skapa forutsittningar for god och jamlik
vard.

Juridik och etik

Nya metoder for diagnostik och behandling inom den kliniska forskningen,
liksom fordndringar inom hélso- och sjukvarden, leder till att nya etiska och
juridiska fragor uppkommer. Pa liknande sétt kan fordndringar i savil europeisk
som nationell lagstiftning fa konsekvenser for mojligheterna att bedriva klinisk
forskning. Exempelvis ger den nya EU-forordningen om kliniska prévningar
(536/2014) mojlighet att under vissa forhdllanden studera beslutsoférmogna
patienter, vilket inte var mojligt under coronapandemin eftersom forordningen
togs i bruk 2022, men det finns fortfarande oklarheter i tolkningen.2

Virnandet om den fria forskningen ér en grundléggande princip i Sverige, och
fri klinisk forskning ska alltid ske inom tydliga regelverk. En utmaning ér att
kliniska forskare kan uppfatta regelverken som bade omfattande och
komplicerade. For att klinisk forskning i Sverige fortsatt ska sta sig stark méste

7 Halso- och sjukvardslag (2017:30).
8 Nya EU-regler kan 15sa kritiserat forskningsstopp. Webbplats: Life-time/Forskning.
Mojligt inkludera medvetslos patient i klinisk forskning. Webbplats: Lakartidningen.



https://www.life-time.se/forskning/nya-eu-regler-kan-losa-kritiserat-forskningsstopp/
https://lakartidningen.se/opinion/debatt/2022/09/mojligt-inkludera-medvetslos-patient-i-klinisk-forskning/
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det finnas adekvata stod till forskare, till exempel inom juridik och
datahantering. Det ar angeldget att forskarsamhéllet involveras vid utformningen
av nya lagar och regelverk som berdr forskning.

Tillgang till hilsodata

Sjukvérden samlar in stora méngder data om patienter i form av
journalanteckningar, provsvar, rontgenbilder med mera. Syftet med
informationsinsamlingen &r i forsta hand att bedriva vird, ofta benimnt som
primdranvindning av data. Lika viktig dr den sekundéra anvdndningen av
patientdata nar information aggregeras for att kunna anvéndas for klinisk
forskning eller utveckling av varden. Digitaliseringen och nya analysmetoder,
till exempel genomik, har medfort att stora mangder data kan tillgdngliggoras for
forskning och ger helt nya mdjligheter till forstaelse av sjukdomstillstdnd och
utveckling av nya behandlingar.

Véardgivaren ansvarar for data om patienter, vilka dr skyddade av stark sekretess.
Sekundiranvdndning av patientdata for klinisk forskning forutsétter att den
personliga integriteten skyddas. Sverige har utvecklat rutiner som mdjliggor
detta, till exempel via sévil Socialstyrelsens obligatoriska nationella register
som nationella kvalitetsregister. For att kunna dra nytta av de mdjligheter som
ny teknik, digitalisering och nya analysmetoder erbjuder behover dven metoder
for tillgangliggoérande och delning av data fordndras. Vardtider pa sjukhus ar
vésentligen kortare idag dn for bara nagot decennium sedan, och patienter ror sig
snabbare mellan vardnivaer. Den kommunala hélso- och sjukvarden kommer att
utgora en allt viktigare del av vardkedjan, inte minst nér patienter i storre
utstrackning vardas i hemmet. Uppf6ljning av patienters tillstdnd under hela
sjukdomsforloppet forsvaras nir sekretessgranser korsas, som till exempel
mellan specialistvard och primérvérd eller mellan regional och kommunal hélso-
och sjukvérd. Klinisk forskning utférs ménga ganger inom olika
vardorganisationer och forutsétter ofta att patienter kan foljas dver tid.
Mgjligheten att samla in data Gver tid, oavsett var patienten vistas, dr ocksa en
viktig forutsittning for att kunna bedriva kliniska studier.

Tillgang till plattformar for delning av data

Genom digitalisering av data fran hilso- och sjukvarden 6ppnas mdjligheter att
analysera visentligen stérre datamingder. Inom klinisk forskning finns ofta
behov av att kunna lidnka data fran flera kéllor, till exempel journaldata som
lankas med data fran nationella register. For att mojliggdra delning av data for
forskningsédndamal, utan att ett flertal kopior av stora datamidngder behdver
skapas, behovs mojligheter att genomfora analyser av delade data inom sikra
plattformar. I Sverige finns vissa plattformar for analys av stora dataméngder
som till exempel Bianca/SNIC i Uppsala och SCB:s Mona-plattform. Men ingen
nationell plattform técker forskarsamhéllets alla behov sdsom tillgénglighet for
forskare frén laroséte eller region, tillgéng till efterfrdgade statistikverktyg,
mdjlighet till uppladdning av egna data, eller en upparbetad rutin for lénkning
frén flera myndigheter.
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Handlédggningstider for tillstind och utlimning

Klinisk forskning kréver ett antal olika tillstdnd for att fi genomforas och
dessutom kan utlimning av prover eller data krévas. En dterkommande kritik
frén det svenska forskarsamhéllet och forskande foretag ar l1dnga
handlaggningstider hos till exempel Lakemedelsverket for tillstindsgivning eller
hos myndigheter och vardgivare for utlimning av data. Detta forsvérar dels for
mdjligheten att svara pa forfragningar om att delta i foretagsfinansierade kliniska
provningar, dels mdjligheten att genomfora studier inom den planerade
tidsramen for erhallna anslag.

Radande praxis kontra nya mojligheter

Utvecklingen av artificiell intelligens (Al) forutsétter tillgéng till stora
dataméngder fran olika kéllor. Al-forskningen &r i h6g grad explorativ och
hypotesgenererande. Daremot utgar till exempel Etikprovningsmyndigheten ofta
fran modellen att klinisk forskning &r hypotesdriven, och att man samlar in eller
begir ut data for att testa en specifik forskningsfraga. Detta skapar osdkerhet om
hur Al-forskning ska bedomas till exempel nér det géller forfragningar om att
lamna ut data. Andra exempel som utmanar rddande lagstifining eller aktuell
tolkning av denna dr utvecklingen inom precisionsmedicin, dir delning av data
mellan vérdgivare i vissa fall 4r nddvindig.

Nya etiska fragestillningar

Utvecklingen inom IT och digitalisering, artificiell intelligens, "big data" och
precisionsmedicin gar mycket snabbt och aktualiserar nya etiska fragor.
Patienters mojlighet att dela sjélvrapporterade data, liksom att ta del och paverka
tillgdngligheten av den data som samlats in i samband med vard, kommer att
vara storre an tidigare. Forskarsamhéllet har ett ansvar att fortsatt upprétthalla
hogt fortroende for den kliniska forskningen genom hog datasikerhet,
transparens, kollegial granskning och replikering/validering av resultat. For att
bibehalla hogt fortroende for forskning och forskarsamhallet ar det avgorande att
centrala fragor om juridik och etik kontinuerligt diskuteras i breda kretsar. Detta
skulle till exempel kunna ske genom att Vetenskapsradet i samverkan med
berdrda aktorer bjuder in till en arlig konferens om forskningsetik i relation till
tillgéngliggdrande och anvindning av hélsodata, artificiell intelligens och
utveckling inom precisionsmedicin. En sddan konferens bor involvera bred
representation fran olika omraden, som till exempel filosofi, juridik, och
beteendevetenskap.

Nya metoder for kliniska provningar

Ny metodik for kliniska provningar kan ge mojlighet for fler patienter att jamlikt
delta i studier och gora Sverige till ett mer attraktivt land fér akademiska och
foretagsdrivna studier. Detta krdver samverkan mellan myndigheter och utforare
av klinisk forskning med stdd i tolkning av regler och lagar och kan medfora
behov av anpassningar av lagar. Exempel pa sddana studier ér decentraliserade
randomiserade kliniska studier med virtuella studiecentra, digitala samtycken,
provtagning i hemmet, studielikemedelsdistribution direkt hem till patient, med
mera. Ytterligare exempel ar kluster-randomiserade studier med forenklat
samtyckesforfarande, déir det under pandemin framfordes ett behov av sddan
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studie for att jamfora effekt och sikerhet av godkénda vacciner mot covid-19
under pandemin. Den nya EU-forordningen for kliniska provningar som tradde i
kraft 2022 mojliggor kluster-randomiserade studier, men det anses inte finnas
lagrum f6r det i Sverige. Detta identifieras som en brist av utredningen om
tillgéng till vaccin mot covid-19 (SOU 2022:3)° och att kluster-randomiserade
studier skulle kunna vara av virde dven inom andra omraden.

Kommittén rekommenderar att

» Alla patientgrupper ges mojlighet att medverka i studier, dven kritiskt sjuka
eller de som av andra skél har nedsatt forméaga till samtycke.

» Lagstiftningen ses 6ver kontinuerligt och framtida lagrum och regelverk for
sekunddranvindning av hélsodata beaktar forskningens behov och
perspektiv, till exempel i den pagaende utredningen (Dir 2022:41) och
European Health Data Space.

»  Stodet till kliniska forskare om juridik och legala fragor ar adekvat och
tillrackligt omfattande, bdde inom den egna organisationen och hos
tillstindsgivande myndigheter.

» Arenor skapas for att med deltagande av vetenskapssamhéllet och andra
relevanta intressenter diskutera nya etiska fragor kopplade till anvéndning av
hilsodata, artificiell intelligens och precisionsmedicin inom vard och klinisk
forskning.

» Forskarsamhillet och regioner &r vil representerade redan fran
planeringsstadiet i beredningsarbetet med nya regelverk som beror klinisk
forskning.

* Nationella plattformar skapas for datadelning och analys av stora
dataméngder for klinisk forskning eftersom befintliga plattformar inte fullt ut
tacker behoven.

Patient- och anhorigmedverkan

Patient- och anhorigmedverkan i hélso- och sjukvard tydliggors i savél hilso-
och sjukvérdslagen'® som framfor allt i patientlagen''. Inom varden ses patienten
alltmer som en aktiv agent snarare dn som en passiv vardmottagare. Det giller
inte bara i den egna varden utan ocksé i framtagandet av vardprogram och
vardprocesser. Inom det nationella systemet for kunskapsstyrning deltar
patientrepresentanter pa alla nivéer. Detta aktualiserar frdgan om patient- och
anhorigmedverkan i planering och genomforande av klinisk forskning, frimst
for att sikerstilla att de forskningsfragor som ska belysas ar relevanta ur
patientperspektivet, men ocksa for att 6ka transparensen och bevara fortroendet
for forskningen.

England och USA framhalls ofta som mest drivande for patientmedverkan i
forskningen. Vid bland annat brittiska National Institute for Health Research

9 Sveriges tillgdng till vaccin mot covid-19 — framgdng genom samarbete och
helgardering (SOU 2022:3). Webbplats: Regeringen.

0 Hilso- och sjukvérdslag (2017:30).
" Patientlag (2014:821).
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(NIHR) och amerikanska Patient Centered Outcomes Research Institute
(PCORYI) ér patienter med i urvalskommittéer och processer, och NIHR kréver
att en plan for patientmedverkan finns i alla forskningsprojekt som de
finansierar. Enligt NIHR kan sddan medverkan ses som viktig bland annat for att
identifiera relevanta forskningsfragor, definiera relevanta hélsoutfall och stirka
rekryteringen av personer till kliniska studier'. Det blir ocksa allt vanligare med
starka 6nskemal om 6kad patientmedverkan savil i planeringen som i
genomforandet av kliniska studier bland svenska forskningsfinansiérer, inklusive
Vetenskapsradet och kommittén for klinisk behandlingsforskning.

Svérigheten att identifiera patientrepresentanter inom vissa omriden &r en
utmaning. Det finns ocksa en risk att patientmedverkan sker "for syns skull" och
utan reellt inflytande. En vil fungerande patientmedverkan stiller krav pa savil
de deltagande forskarna som patientrepresentanterna. Det finns darfor ett behov
av utbildning i reell och fungerande patientmedverkan for bdda grupperna.

Patienter har 4n sé lange inte deltagit i arbetet med att prioritera klinisk
forskning mellan olika &mnesomraden, diagnosgrupper eller forskningsprojekt
(horisontell prioritering). En eventuell medverkan av patienter i horisontell
prioritering vicker en rad forskningsetiska och forskningsfilosofiska frigor som
behdver besvaras, som till exempel:

«  Ar erfarenheten av att vara patient inom ett omrade virdefull i arbetet med
att prioritera mellan olika omréden och forskningsprojekt och i sa fall pa
vilket sétt?

» Vilka patientgrupper ska i sa fall delta?

*  Hur ska behoven tillgodoses for sjukdomar/omraden med ingen eller svag
patientrepresentation?

*  Hur ska avvigningar géras mellan omedelbar patientnytta mot en mer
osidker, men potentiellt stor, l&ngsiktig nytta?

» Kommer det att missgynna fri nyfikenhetsdriven forskning?

+  Ar det snarare representanter for allminheten i egenskap av framtida
potentiella patienter som ska delta i horisontell prioritering?

Dessa fragor bor utredas grundligt och savil mojliga fordelar som risker och
eventuella internationella erfarenheter lyftas fram.

Kommittén rekommenderar att

» Patientrepresentanter dr delaktiga vid identifiering av kunskapsluckor och
prioriteringar av forskningsfragor inom en definierad diagnosgrupp.

» Patientrepresentanter inkluderas i planering och genomforande av klinisk
forskning.

»  Sérskild utbildning om kliniska studier tas fram for patientrepresentanter, for
att underlitta och forbéttra deras medverkan i klinisk forskning.

» Utbildning tas fram for forskare i hur man samarbetar med
patientrepresentanter i planering och genomforande av kliniska studier.

2 Barham, Leela. 2011. Public and patient involvement at the UK National Institute for
Health and Clinical Excellence. Patient, 4(1):1-10.
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» Vetenskapsradet initierar en utredning som belyser om representation fran
allménhet/patienter i den horisontella prioriteringen av kliniska
forskningsprojekt skulle vara mdjlig och dnskvérd.

Stark och samordna finansiering av klinisk forskning

Att investera i medicinsk och klinisk forskning &r 16nsamt bade ur ett
hélsoekonomiskt och samhillsekonomiskt perspektiv. Det finns flera
internationella studier som visar pa exceptionellt god avkastning, bade vad géller
hélsa och ekonomi. I en genomlysning av situationen i Storbritannien har
aterbéringen i form av rena hélsovinster uppskattats till 7-10 procent arligen,
medan ytterligare 15 procent atergar som en bredare ekonomisk nytta's.

Argumenten for att investera i forskning inom medicin, vard och hélsa ar alltsa
overtygande. Staten har ocksé i de senaste forskningspropositionerna prioriterat
medicinsk och hélsoinriktad forskning, vilket aterspeglas i ett 6kat finansiellt
stod. Det senaste ALF-avtalet'* fran 2015 prioriterar pa ett tydligare sétt 4n
tidigare, hogkvalitativ och relevant klinisk forskning. Ocksé privata finansidrer
som Cancerfonden, Hjért-Lungfonden och Wallenbergstiftelserna har kraftigt
oOkat sitt stod till de medicinska forskningsomradena.

For den kliniska forskningen har dock det totala stodet frén offentliga finansiérer
stagnerat eller minskat sedan 20155, Stddet ar relativt sett storst for explorativ
grundforskning och translationell forskning, men i férhallande till
grundforskningen minskar stddet successivt for kliniska studier,
behandlingsforskning, vardforskning och implementeringsforskning.
Fordelningen speglar ett storre intresse och fokus hos finansiérer pa nydanande
grundforskning 4n pé kostsamma kliniska studier av stort intresse for patienterna
och sjukvérden. Grundforskning och translationell forskning &r viktiga for
klinisk forskning, men for att skapa patientnytta krévs en dkad finansiering dven
av den kliniska forskningen. Obalansen i finansieringen paverkas ocksa av den
splittrade ansvarsfordelningen for den kliniska forskningen pa grund av foljande
skél:

» Regionerna ser som sitt huvudansvar att erbjuda goda forutséttningar for
forskning i form av infrastruktur och forskningsmilj6é inom klinik och
laboratorier.

» Staten, via forskningsrad och akademi, ger stdd till i forsta hand
anstillningar, forskarutbildning och projektmedel.

» Nationella och internationella fonder och organisationer ger stod till
projektmedel och sérskilda forskaranstillningar.

I en tid nar kunskapsflodet accelererar allt snabbare och nya behandlingar och
metoder finns tillgdngliga samtidigt som personalbrist och personalomséttning &r

13 Grant, Jonathan & Buxton, Martin. 2018. Economic returns to medical research
funding. Webbplats: BMJ Open.

4 ALF-avtal 2015 (PDF). Webbplats: Vetenskapsradet.

15 Data till och med 2019 frin SCB och inflationsjusterat med BNP-deflator.
Konjunkturinstitutet.
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stor inom hélso- och sjukvérden, 4r det en utmaning att bade finansiera och driva
klinisk forskning och implementera nya forskningsron. Behovet av kompetent
stodpersonal for att genomfora klinisk forskning av hog vetenskaplig kvalitet har
okat. Det géller till exempel projektkoordinatorer, kliniska provningsledare,
datahanterare, statistiker med mera. Staten finansierar hilso- och sjukvéarden
med cirka 11 procent av BNP, medan statens finansiering av forskning och
utveckling inom medicin och hilsovetenskap estimeras till cirka 0,18 procent av
BNP'6, den senare borde okas till 0,4 procent av BNP for att mota behoven.

Den senaste ALF-utvérderingen'” visade att den kliniska forskningen generellt
haller god kvalitet med flertalet goda exempel i de sju universitetsregionerna,
savil avseende forskningens kvalitet som klinisk nytta och frutséttningar
(infrastruktur). Samtidigt finns det en stor forbattringspotential da antalet
kliniska likemedelsprovningar inte dkar trots uttalade nationella mal, vilket
riskerar att begrdnsa relevansen av genomforda studier for svensk hélso- och
sjukvard. Detta paverkar ocksé negativt kompetensen och formagan att
genomfora kliniska studier med god kvalitet, och uttolkningen av studieresultat
forsvaras i regionernas arbete med kliniska utvirderingar och prioriteringar.

Erfarenheterna fran pandemin under 2020-2021 visade pd behovet av agila
forskningsmiljoer for att snabbt fokusera pa insatser vid en betydande utmaning
for folkhilsan. Savél Vetenskapsrddet som Wallenbergstiftelserna agerade tidigt
i pandemin med riktade utlysningar som bidrog till att 6ka kunskapen om
covid-19, med anslag for bland annat grundlédggande virusforskning, uppfoljning
av vaccineffekt samt utredning och behandling av postcovid-tillstand.

Kommittén rekommenderar att

» Staten, regioner och kommuner langsiktigt och samordnat finansierar klinisk
behandlingsforskning for att skapa ny kunskap som ger nytta i sjukvarden.
Finansieringen maste motsvara de reella kostnaderna for translationell och
klinisk forskning.

» Staten avsitter nya medel till regionernas verksamheter for forskning och
utveckling, for att sdkerstilla att kompetensforsérjning, forskning inom néra
vard och mgjligheten att genomfora kliniska studier blir jamlika inom
Sverige.

» Sérskilda forskaranstéllningar for klinisk behandlingsforskning finansieras,
liksom postdoktorala anstédllningar och kombinationsanstéllningar.

* Regioner beaktar forskningsuppdraget enligt hdlso- och sjukvardslagen i
vardéverenskommelser och uppfoljningar med vardgivare.

16 L dgesrapport ar 2022. Forskning i Sverige, investeringar och kvalitet, fokus life
science (PDF). Webbplats: Forska!Sverige.

17 Utvirdering av den kliniska forskningens kvalitet vid de landsting som omfattas av
ALF-avtalet (PDF). Webbplats: Vetenskapsradet.
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Oka resurssamverkan och stirk infrastruktur for
hogkvalitativ klinisk forskning

Svensk klinisk forskning behdver en béttre samordning for att kunna foérsvara sin
position nationellt och internationellt. Samverkan mellan stat och regioner bor
stirkas for att tillsammans med néringslivet astadkomma en nationellt
samordnad infrastruktur for klinisk forskning och utveckling. Detta &r
nodvandigt for att kunna uppné malen i den nationella Life Science-strategin om
nyttiggérande av hilso- och varddata for forskning och innovation, men ocksa
for att kunna integrera forskning och innovation i varden. Samarbetsstrukturer
mellan regioner och forskningsaktdrer behdver utvecklas och forankras med ett
langsiktigt perspektiv. Olika sétt att stddja dessa samarbetsstrukturer behover
utvecklas.

Regional samordning inom det nationella system som etablerats i Kliniska
Studier Sverige &r en del i att utveckla denna infrastruktur. Det Nationella
kunskapsstyrningssystemet, vilket innefattar 26 nationella Programomraden och
en nationell samverkansgrupp for forskning och life science, bor nyttjas dven
inom forskning. I kunskapsstyrningssystemet och inte minst inom de nationella
arbetsgrupperna finns klinisk och vetenskaplig kompetens. Kompetens som i
samverkan med starka forskargrupper/-néitverk kan ge mojlighet till klinisk
forskning som innefattar storre delar av landet och blir mer internationellt
konkurrenskraftig. Det &r ocksa viktigt med en vidareutveckling av Biobank
Sverige och stimulering av utveckling av en nationell gemensam IT-arkitektur.

Sverige har vélutvecklade kvalitetsregister vars huvudsyfte ér att f6lja vardens
kvalitet men som dven anvinds i klinisk forskning, bade observationsstudier och
registerbaserade randomiserade kliniska studier. Kvalitetsregistren ger ocksa
unika mojligheter att folja implementering och effekt av nya behandlingar och
kan f6lja hur forskningsframgingar implementeras till patienternas nytta.
Stodkompetenser for biostatistik och informatik som nyttjar patient- och
kvalitetsregister och utveckling av machine learning och andra Al-metoder kan
driva pé utvecklingen vidare. Satsningen pa precisionsmedicin genom de
nationella strukturerna inom Genomic Medicine Sweden och Sci Life Lab &r
andra datakéllor som kan driva bade forskning och vard framat och stirka
Sveriges position inom Life Science.

Identifiering och utveckling av expertnitverk/samverkansnitverk inom klinisk
forskning dr en nddvéndighet for bittre samordning och genomforande av
kliniska studier. Dessa nitverk kan mojliggora att fler regioner medverkar och
fler patienter deltar i klinisk forskning. Aven det nationella systemet for
kunskapsstyrning bor nyttjas for battre samverkan i klinisk forskning.

Dessutom kan utvecklingen av en teknisk 16sning for nationell feasibility-
funktion forbéttra forutsattningarna fér genomforande av kliniska studier, genom
att mojliggora en dverblick dver potentiella patienter tillgédngliga for inklusion i
kliniska studier, kompetenta kliniska provare och infrastruktur for klinisk
forskning. Som ett forsta steg anvénds idag en nationell ingang for feasibility
(landsforfragningar och klinikforfragningar). Tjansten erbjuds via Kliniska
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Studier Sverige men en mer digitaliserad 16sning behover utvecklas. Pa sikt bor
dven en databas byggas dér provare registrerar sig varigenom man kan bygga
nitverk helt automatiskt.

Kommittén rekommenderar att

» Samverkan mellan stat, regioner, kommuner och néringsliv bor forstarkas
och regelverk samt juridiska forutséttningar revideras sé att klinisk
behandlingsforskning och implementeringsforskning underlattas.

» Léangsiktig finansiering sékerstélls for nationella infrastrukturer som
Nationella kvalitetsregister, Genomic Medicine Sweden, Biobank Sverige
och Kliniska Studier Sverige for att kunna stodja och frdmja klinisk
behandlingsforskning.

* Det nationella systemet for kunskapsstyrning nyttjas for samverkan inom
klinisk forskning for att underlétta storre forskningssamarbeten med
internationell konkurrenskraft.

» Identifiera och utveckla expertnitverk/samverkansnitverk inom klinisk
forskning for att mojliggora fler kliniska studier av hog kvalitet.

» Utveckla en digital 16sning for en nationell feasibility-funktion med malet att
pa sikt bli en databas med registrerade provare.

Sdkra kompetensforsorjning

Den framtida kompetensforsorjningen ar avgorande for att bibehélla och
utveckla den kliniska forskningen i Sverige. Stora pensionsavgangar av erfarna
kliniska forskare de ndrmaste &ren liksom svéarigheter for yngre kliniska forskare
att {4 tid och utrymme att utveckla sin forskningskompetens gor att nytdnkande
och konkreta initiativ for kompetensforsdrjning ér angeligna. Aven incitamenten
for att bedriva klinisk forskning behdver forstarkas. Incitament kan vara viktning
av kliniska forskningsmeriter vid anstéllningar och akademiska utndmningar.

Flera utredningar har genomforts och dverenskommelser gjorts for att méta
hilso- och sjukvardens framtida utmaningar for 6kad och jamlik hélsa i
befolkningen. Utredningen Effektiv vard'8, med fortsattningen i Samordnad
utveckling for god och néra vard'®, pekar ut en nationell riktning mot 6kad
satsning pé primarvard, vard i hemmet och mindre fokus pa sjukhusvérd.
Utredningen pekar ocksé pa att regioner och kommuner behover tydliggéra och
utveckla primérvardens roll i klinisk forskning genom att till exempel
tillhandahélla handledare och tid for uppdraget. En sidan omstillning medfor
ocksa utmaningar for universitet och hdgskolor/universitetssjukvéard. Dessa har
hittills huvudsakligen haft kopplingar till sjukhusvéard genom
kombinationsanstédllningar medan liknande anstéllningskonstruktioner och
kompetens oftast saknas i priméarvarden och inom kommunal vard. Eftersom
sjukvarden kommit att bli mer multidisciplindr med behov av nya kompetenser —
till exempel sjukhusfysiker, bioinformatiker och kliniska molekylarbiologer —

'8 Effektiv vird (SOU 2016:2) (PDF). Webbplats: Regeringen.
19 Samordnad utveckling for god och nira vard (S 2017:01). Webbplats: Regeringen.



https://www.regeringen.se/contentassets/42b0aef4431c4ebf9410b8ee771830eb/effektiv-vard---slutbetankande-av-en-nationell-samordnare-for-effektivare-resursutnyttjande-inom-halso--och-sjukvarden_sou-2016-2.pdf
http://sou.gov.se/godochnaravard/
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foreslds dven satsningar for att stirka sddan nddvéindig kompetens for att
utveckla den kliniska forskningen inom ménga omraden.

Nationella kompetensforsorjningsradet foreslar att "de nyligen etablerade
regionala vardkompetensraden initierar samverkan om doktorandsatsningar
mellan kommunal hélso- och sjukvard, regionernas primérvard och slutenvard
samt de ldrosdten som ingar i varje sjukvardsregion".?’ En viktig
samverkansstruktur har skapats inom Kunskapsstyrningen: "Samverkansgruppen
for Forskning och Life Science". Deras uppgift ar att leda och samordna
gemensamma nationella uppgifter, exempelvis bistd Nationell styrgrupp for ALF
och samordna landstingens FoU-chefer i ett ndtverk. Ett viktigt omrade borde
vara att universitet, regioner och andra forskningsaktorer samordnar och foljer
upp utvecklingen av klinisk forskningskompetens. I samband med
generationsvéxlingen har det blivit allt tydligare att den kommande bristen pa
forskningsledare kommer att drabba flera kliniska forskningsomréden. Darfor ar
mojligheterna till en fortsatt forskningskarriér en viktig friga.

Utokade och forbittrade karridrvigar for kliniskt verksamma
forskare

Den kliniska forskningen kan l&ngsiktig stérkas i hela landet genom att frimja
forskningsintresse tidigt 1 yrkeskarridren, 6ka den kliniska
forskningskompetensen i hélso- och sjukvérden samt stimulera utveckling av
multidisciplinéra forskningsmiljder.

Satsningar for att rekrytera forskarstuderande tidigt i karridren kan ge en
tydligare vig fran "student till docent". Det ar viktigt att identifiera och sprida
goda exempel. Grundutbildningar ska stimulera nyfikenhet och drivkrafter till att
delta och bidra i kliniska forskningsaktiviteter. For att underldtta rekrytering av
forskarstuderande redan tidigt i den kliniska karridren &r det viktigt att preklinisk
och klinisk forskning introduceras i alla aktuella grundutbildningar. Det &r dven
viktigt att mojligheter till karridranstillningar utvecklas dir nyutbildade kan
kombinera fortsatt kliniskt arbete med forskning, som till exempel forskar-AT
men dven for andra professioner inom hélso- och sjukvarden. Hur strategier for
utveckling av klinisk forskningskompetens integreras i de foreslagna
fordndringarna — inom hélso- och sjukvarden respektive universitet/hogskolor —
blir avgorande for att lyckas med att ge klinisk forskningskompetens ett starkare
och tydligare féste i hélso- och sjukvardens organisationer. Fordandringar som
direkt ror klinisk forskning och utbildning dr ALF-6verenskommelsen?! frén
2015 och Utbildningsutvérderingar pa forskningsniva?2. ALF-medel &r en viktig
kélla till finansiering av kompetensutveckling inom klinisk forskning.?3

20 Fem forslag for battre kompetensforsérjning i varden. Webbplats: Nationella
vardkompetensradet.

21 ALF-avtal 2015 (PDF). Webbplats: Vetenskapsradet.

22 Vigledning for utbildningsutvirdering pa forskarnivd (PDF). Webbplats:
Universitetskanslersdmbetet.

28 Karriérstdd - Fran student till docent. Webbplats: Vardgivare Skéne.



https://www.nationellavardkompetensradet.se/aktuellt/nyheter/fem-forslag-for-battre-kompetensforsorjning-i-varden/
https://www.vr.se/download/18.4b28ce98173a79cdd7d26e/1598001661558/ALF-avtal%202015.pdf
https://www.uka.se/download/18.16cf0f8c1849df4662215f/1669103423185/vagledning-2020-06-30-fo%CC%88r%20utbildningsutva%CC%88rderingar%20pa%CC%8A%20forskarniva%CC%8A.pdf
https://vardgivare.skane.se/kompetens-utveckling/forskning-inom-region-skane/karriarstod---fran-student-till-docent
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Antalet doktorsexamina minskade ar 2020 for fjarde aret i rad, och den storsta
minskningen skedde inom medicin och hélsovetenskap.?* Det &r en oroande
trend inte minst mot bakgrund av nationella forslag om 6kad satsning och
utveckling av primérvéarden. Dessutom finns ett 6kat behov av ny kompetens
inom flera omrdden som till exempel precisionsmedicin, innovation och
artificiell intelligens. For att mota dessa behov krivs en bred och samordnad
satsning pé forskarutbildning, sérskilt inom kliniska discipliner.

Multidisciplindra och multiprofessionella forskarskolor kan vara ett sétt att
snabbare skapa en god infrastruktur for utveckling av klinisk
forskningskompetens inom nya vardstrukturer. En nationell forskarskola for
allménldkare, stodd av Vetenskapsridet, ér ett lyckat exempel.?® I samarbete
mellan Karolinska Institutet och Region Stockholm startade en forskarskola i
klinisk behandlingsforskning under hosten 2022, den forsta med sadan
inriktning.?® Syftet dr att ge ett vetenskapligt, kritiskt, analytiskt och etiskt
forhéllningssétt och fordjupade kunskaper i praktisk klinisk forskningsmetodik
for att kunna prioritera, planera och bedriva forskning inom omraden som har
patientnytta. For att tydliggora det gemensamma ansvaret behdvs ocksa ett 6kat
samarbete och samfinansiering mellan staten och hélso- och sjukvarden for att
utveckla klinisk forskningskompetens.

Riktade kliniska postdoc-anstéllningar som utformas for att kombineras med
klinisk tjanstgoring kan vara avgorande for en fortsatt forskarkarridr. Det bor
dven betonas att virdet av postdoktoral utbildning som genomfors i
internationell milj6 och forskares mobilitet kan ha avgérande betydelse for
kliniska forskares fortsatta karriér. Karridren kan underléttas av olika stodformer
som ocksa tar hinsyn till den kliniskt verksamma forskarens villkor.?”

Anstéllningar som forskar-ST, universitetslédkare och liknande
karridranstéllningar kan forena kliniskt arbete och specialistutbildning med
forskning. For att disputerade kliniska forskare ska kunna utvecklas till att bli
framtidens forskningsledare kravs satsning pa anstidllningar som underlattar
docentmeritering. Socialstyrelsen skriver i utvirderingen av
universitetssjukvarden 2018 att "For att minska bristen pa docenter och dka
progression till docent kan strategiska insatser goras for att tidigarelagga
forskarutbildning och stimulera fler yrkesgrupper att borja forska tidigt i
karridren" .28

Det finns en risk att man med traditionella bedémningskriterier missgynnar
kliniska forskare. Vérdering av meriter bor generellt ses over for att inte forbise

24 Universitetskanslersimbetets arsrapport 2021, utbildning pa forskarniva.

25 Tiodrsuppfoljning av Nationella forskarskolan i allmdnmedicin. Webbplats:
Likartidningen.

26 Karolinska Institutet - Region Stockholm Forskarskola i klinisk behandlingsforskning.
Webbplats: Karolinska Institutet.

27 Vetenskapsradets rapport Vigval for framtidens forskningssystem — Kunskap, kvalitet
och integritet 2019.

28 Utviirdering av universitetssjukvard. Strukturer och processer (PDF). Webbplats:
Socialstyrelsen.



https://lakartidningen.se/klinik-och-vetenskap-1/artiklar-1/rapport/2022/09/tioarsuppfoljning-av-nationella-forskarskolan-i-allmanmedicin/
https://medarbetare.ki.se/karolinska-institutet-region-stockholm-forskarskola-i-klinisk-behandlingsforskning
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2018-3-23.pdf
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erfarenhet fran olika delar av klinisk forskningsverksamhet, oavsett om dessa
genomforts i klinisk-, akademisk- eller industrimiljo. For att motverka odnskade
effekter behover kliniskt arbete hos forskare uppvérderas i sammanvéagning av
meriter.

Bitradande universitetslektor &r en attraktiv karridranstillning som mojliggor att
kliniskt arbete kan kombineras med forskning under en sexarsperiod for att
uppné docentur och efter prévning en forenad universitetslararanstéllning. Det ar
viktigt att dessa anstdllningar gors tillgéingliga for kliniska forskare. Det tal d&ven
att papekas att universitetsldrare maste garanteras tillricklig tid for forskning och
handledning i forhéllande till undervisning pa grundniva.

Kliniska forskare inom omradet vardvetenskap har svarigheter att f4
anstillningar som kombinerar kliniskt arbete och forskning i konkurrens med
forskande lékare. I SKR:s positionsdokument om klinisk forskning betonas att
det &r viktigt att mojligheterna att kombinera klinisk verksamhet med forskning
och forskarutbildning ska 6ka och "att det ska finnas anstéllningar for forskande
medarbetare i olika professioner genom hela karridren"?°. En motsvarighet till
ALF-medel, "VULF"* {6r medelldnga vardutbildningar har foreslagits kunna
stirka den vardvetenskapliga forskningen.

Kommittén rekommenderar att

«  Oka finansiering till forskarutbildning inom medicin och hélsa, sirskilt inom
kliniska discipliner.

» Inritta kliniska tvérprofessionella forskarskolor som representerar savél
primérvard och néra vard som sjukhusvard, med samfinansiering av staten,
regioner och kommuner f6r gemensamt ansvarstagande.

* Finansiera sérskilda forskaranstéllningar for klinisk behandlingsforskning
liksom postdoktorala anstillningar och kombinerade kliniska
forskningsanstillningar som inkluderar bitrddande universitetslektor for
olika yrkeskategorier.

» Stirka den vardvetenskapliga forskningen genom att skapa attraktiva
karridrmojligheter for framtida kliniska forskare inom dessa omraden. Ett
avtal motsvarande det sé kallade ALF-avtalet skulle vara vérdefullt.

» Utoka olika karridrvagar for att mojliggora kompetensforsorjning inom
klinisk forskning. Detta kan ske genom samarbete mellan de ansvariga
aktorerna: sjukvardshuvudmaén, universitet och hdgskolor samt
forskningsfinansiérer.

» Skapa stodformer for internationella postdoc vistelser.

* Bredda och samordna utbud av kombinerade kliniska
forskningsanstillningar mellan lokal, regional och nationell niva till ett mer
heltackande system for olika yrkeskategorier. Satsa pa anstillningar som
underlattar docentmeritering for olika professioner.

29 Samhiillet, patienterna och hilso- och sjukvirden behéver klinisk forskning.
Positionspapper om klinisk forskning — f6r bésta mdjliga vard — inte bara idag utan dven
imorgon (PDF). Webbplats: Sveriges Kommuner och Regioner.

30 Framtidens specialistsjukskdterska — ny roll, nya méjligheter (SOU2018:77) (PDF).
Webbplats: Regeringen.



https://skr.se/download/18.1f376ad3177c89481f75ed9c/1615961559745/Positionspapper-klinisk-forskning.pdf
https://data.riksdagen.se/fil/E94354A1-00F2-4DDB-A822-1ED5BC7D0C5F

Se over meritvérdering for klinisk forskning/forskare. Nuvarande system
riskerar att missgynna vérdet av kopplingen mellan klinisk erfarenhet och
forskning.
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