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Forord

Svensk klinisk forskning haller generellt hog kvalitet. Det framgar bland annat i en
utvérdering av den kliniska forskningen vid de regioner som omfattas av ALF-
avtalet, som Vetenskapsradet gjorde 2018. Det finns dock utrymme att hoja
kvaliteten ytterligare, till exempel genom 6kad samordning och samverkan. Detta
uppmérksammas av regeringen i den nationella life science-strategin.

Vid Vetenskapsradet finns tvd kommittéer inom omradet klinisk forskning.
Kommittén for klinisk behandlingsforskning, som beslutar om fordelning av medel
som tilldelats Vetenskapsradet for klinisk behandlingsforskning, och Kommittén for
kliniska studier som beslutar om fordelning av medel som har tilldelats
Vetenskapsradet for nationell samordning av kliniska studier. Bestimmelser om de
kliniska kommittéerna infordes i forordningen med instruktion for Vetenskapsradet
2014.

Under de ar som géatt sedan Vetenskapsradet fick uppdragen kopplade till de
kliniska kommittéerna har Vetenskapsradet tilldelats ytterligare uppgifter relaterade
till klinisk forskning, frimst kopplat till det nationella ALF-avtalet. Dessutom har de
nationella forutséttningarna for samordning inom life science utvecklats genom
regeringens life science-strategi. Ytterligare forum for samverkan inom klinisk
forskning har skapats genom regeringens samverkansprogram inom hélsa och life
science och de grupperingar inom forskning och life science som etablerats av
Sveriges Kommuner och Regioner.

I Vetenskapsradets uppdrag att géra en dversyn av myndighetens organisation
rorande den verksamhet som bedrivs inom ramen f6r Kommittén for klinisk
behandlingsforskning och Kommittén for kliniska studier har myndigheten beaktat
de forbéttrade forutséttningarna for nationell samordning inom klinisk forskning och
life science. Vetenskapsradets rekommendationer i denna rapport syftar till att,
utifran life science-strategin och befintliga strukturer, ytterligare forbéttra
forutséttningarna for nationell samordning av kliniska studier i Sverige.

Vi vill rikta ett varmt tack till utredaren Henrik Sjovall och till alla kollegor pa
Vetenskapsradet som med sin kunskap och sitt engagemang gjort viktiga bidrag till
rapporten och det fortsatta utvecklingsarbetet.

I och med denna rapport dverlamnar Vetenskapsradet rekommendationer for den
verksamhet som bedrivs inom ramen for Kommittén for kliniska studier och
Kommittén for klinisk behandlingsforskning till Regeringskansliet
(Utbildningsdepartementet).

Stockholm, 12 oktober 2020

Agneta Bladh Sven Stafstrom
Ordférande, Vetenskapsradets styrelse Generaldirektor, Vetenskapsradet



Sammanfattning

Vetenskapsradet har i enlighet med regleringsbrev 2020 utrett organisationen av
verksamheten inom ramen for Kommittén for kliniska studier och Kommittén for
klinisk behandlingsforskning. Beslutade rekommendationer gar i linje med och
bidrar till malséttningarna i regeringens life science-strategi.

Vetenskapsradet rekommenderar:

e  Struktur och uppdrag for Kommittén for klinisk behandlingsforskning kvarstar
ofordndrad.

o  Kommittén for klinisk behandlingsforskning tilldelas extra medel till satsningar
i syfte att bygga upp primérvéardens forskningskapacitet.

e  Kommittén for kliniska studier avvecklas.

e Uppdraget att stodja och utveckla forutsttningarna for kliniska studier i Sverige
kvarstar hos Vetenskapsradet och beslut om fordelning av medel som har
tilldelats Vetenskapsradet for nationell samordning av kliniska studier dverlats
till Vetenskapsradets ledning.

e Det ska finnas en sérskild huvudsekreterare med hog vetenskaplig kompetens
inom klinisk forskning som ska arbeta nira huvudsekreteraren for medicin och
hélsa.

e Okade ekonomiska resurser till det nationella samarbetet Kliniska Studier
Sverige, vars arbete bidrar till att Sverige ska kunna bli internationellt
konkurrenskraftigt och attrahera bade akademiska och foretagsinitierade
kliniska studier.

e  Stérk life science-kontoret genom utdkade resurser och en organisation som
effektivt kan samordna atgirder och satsningar inom life science.

e Uppritta en nationell 6verenskommelse mellan staten och hélso- och
sjukvardshuvudménnen om langsiktiga satsningar for att frimja infrastruktur
och kompetensforsorjning for klinisk forskning.

Okad samverkan, sivil inom Vetenskapsradet som externt, behdvs for att utveckla
forutséttningarna for och darmed stérka kvaliteten p& den kliniska forskningen.
Vetenskapsradet avser dérfor att skapa en tydligare intern samordning for
myndighetens olika uppdrag inom life science och att utéka samverkan med andra
aktorer inom life science for att tillgodose behovet av forankring.

Forbéttringar i infrastruktur och stdd for att kunna bedriva kliniska studier ar till
gagn for alla aktorer pd omradet, inklusive life science-foretagen. Vetenskapsradet
har dock inte identifierat nigra specifika insatser riktade till niaringslivet som ligger
inom ramen for Vetenskapsradets grundldggande uppdrag. Vetenskapsradets
samverkan med Vinnova bor utvecklas, 1 syfte att stodja kliniska studier. Framforallt
géller detta stod till smé och medelstora foretag som vill gora klinisk forskning dér
man ofta saknar kunskap, nitverk och resurser. Samarbetet mellan innovationsstods-
systemet och Kliniska Studier Sverige behdver ocksa utvecklas.



1. Bakgrund

1.1 Oversyn av de kliniska kommittéerna vid Vetenskapsridet

I Vetenskapsradets regleringsbrev for 2020 ges myndigheten i uppdrag att gora en
oversyn av myndighetens organisation rorande den verksamhet som bedrivs inom
ramen for Kommittén for kliniska studier och Kommittén for klinisk behandlings-
forskning. I uppdraget ingér att analysera hur verksamheten kan utvecklas for att 6ka
kvaliteten pé kliniska studier i Sverige samt for att i hdgre utstrdckning kunna
tillgodose néringslivets behov i syfte att 6ka antalet foretagsfinansierade studier 1
Sverige.

1.2 Uppdragets genomforande

En arbetsgrupp pa Vetenskapsradet med representanter for myndighetens styrelse,
ledning och berorda enheter har sammanstéllt forslagen i denna rapport utifran
myndighetens samlade uppdrag och interna organisation. Arbetsgruppen har utgétt
fran Vetenskapsradets tidigare bedomningar och stéllningstaganden i fradgor om life
science och inhdmtat synpunkter fran 6vriga berdrda funktioner pd myndigheten.
Som underlag har arbetsgruppen ocksé haft en rapport som sammanstillts av en
extern utredare, professor Henrik Sjévall, som bland annat bedémt behoven for att
kunna forbéttra forutsittningarna for att bedriva kliniska studier utifran den
utveckling som skett sedan Vetenskapsradet fick uppdragen kopplade till de kliniska
kommittéerna.

Uppdraget till professor Henrik Sjovall omfattade att genomfora en Gversyn av
myndighetens organisation rorande den verksamhet som bedrivs inom ramen for
Kommittén for kliniska studier och Kommittén for klinisk behandlingsforskning
(dnr 3.3-2020-00828). I uppdraget ingick ocksé att Idmna mer generella
rekommendationer som kan forbittra forutséttningarna for att bedriva kliniska
studier 1 Sverige och stédrka kvaliteten pa den kliniska forskningen samt bidra till att
oka antalet foretagsfinansierade studier. Utredaren skulle dven gdra en dversikt Over
eventuella kvarvarande hinder som kan komma att kréva ytterligare atgérder eller
insatser. Utredarens forslag finns redovisade i bilagan.

Vetenskapsradets styrelse beslutade vid sitt ssmmantridde den 1 oktober 2020 om
myndighetens rekommendationer med anledning av uppdraget.

1.3 De kliniska kommittéerna vid Vetenskapsradet

Vid Vetenskapsradet finns tvd kommittéer inom omrédet klinisk forskning,
Kommittén for klinisk behandlingsforskning och Kommittén for kliniska studier.
Kommittéerna har sitt ursprung i forslag fran Utredningen av den kliniska
forskningen (U2007:04) och Delegationen for samverkan inom den kliniska
forskningen (N2007:04). I regeringens proposition Forskning och innovation (prop.
2012/13:30) bedomde regeringen att medel bor avsittas for att finansiera ett system



for nationell samordning, rddgivning och stdd for kliniska studier. Regeringen
beddmde édven att det vid Vetenskapsradet bor finnas en kommitté for klinisk
behandlingsforskning. I juni 2013 fick en sérskild utredare i uppdrag att foresla ett
system for nationell samordning, radgivning och stdd till den kliniska forskningens
aktorer 1 syfte att forbattra forutsattningarna for att bedriva kliniska studier av hog
kvalitet. Utredarens forslag finns redovisade i betdnkandet Starka tillsammans (SOU
2013:87).

Bestimmelser om Kommittén for klinisk behandlingsforskning infordes i
Vetenskapsradets instruktion 1 januari 2014 och for Kommittén for nationell
samordning av kliniska studier (senare Kommittén for kliniska studier) den
1 november samma ar. Kommittéerna bestér av ordférande och 12 ledaméter
vardera. Kommittéerna behandlar samma dmnesomrade, kliniska studier, men har
olika uppgifter — Kommittén for klinisk behandlingsforskning finansierar kliniska
studier medan Kommittén for kliniska studier stodjer forutsédttningarna for att
genomfora kliniska studier.

1.4 Kommittén for klinisk behandlingsforskning

Vetenskapsradet fick 2013 i uppdrag att inrétta ett program for stdd av klinisk
behandlingsforskning, dvs. utveckling av befintliga behandlingsrutiner och
utveckling och utvérdering av nya behandlingsmetoder. Kommittén for klinisk
behandlingsforskning beslutar om férdelning av de medel som har tilldelats
Vetenskapsradet for klinisk behandlingsforskning.

Vetenskapsradet har, enligt regleringsbrevet for 2020, 115 miljoner kronor i
ramanslag for Klinisk behandlingsforskning. Medel fordelas till studier som utgar
frén behov som finns i hélso- och sjukvarden och som forvéntas leda till patient- och
samhaéllsnytta inom en relativt kort tidsperiod. Satsningen sker i samarbete med och
samfinansieras av sjukvardshuvudménnen med ytterligare 75 miljoner kronor
arligen. Av det statliga anslaget ska 35 miljoner kronor fordelas till klinisk
behandlingsforskning som svarar mot identifierade och prioriterade kunskapsbehov.
Vetenskapsradet har i samrad med Statens beredning for medicinsk och social
utvirdering (SBU) utvecklat en process for att prioritera bland omraden inom vilka
det saknas kunskap. Processen involverar ocksé de som ar direkt berdrda av
forskningsresultat, sésom patienter, anhdriga och sjukvardspersonal. Det finns en
radgivande grupp som skapats for att fa ett brett omvérldsperspektiv och sékra
forankringen i samhéllet kopplad till Kommittén for klinisk behandlingsforskning.
Denna radgivande grupp bestar av foretrddare fran bland annat forsknings-
finansidrer, myndigheter, branschorganisationer och patientorganisationer.

1.5 Kommittén for kliniska studier

Regeringen beslutade i september 2014 att ge Vetenskapsradet i uppdrag att stodja
och utveckla forutsittningarna for kliniska studier i Sverige. Av beslutet framgick att
det inom Vetenskapsradet ska finnas en kommitté for nationell samordning av
kliniska studier, Kommittén for kliniska studier, som beslutar om férdelning av de
medel som Vetenskapsradet far for att genomfora uppdraget. Som en del av att



genomfora uppdraget har Vetenskapsradet etablerat ett nationellt samarbete med
Sveriges sex samverkansregioner, Kliniska Studier Sverige.

Vetenskapsradet och samverkansregionerna har upprittat 6verenskommelser som
reglerar samverkan, vilken i praktiken utfors av utsedda regionala noder. |
overenskommelserna preciseras hur de regionala noderna, inom ramen for de bidrag
de mottar fran Kommittén for kliniska studier, ska genomf6ra sitt uppdrag att stodja
och utveckla forutséttningarna for kliniska studier i Sverige samt hur samverkan
mellan noderna och Vetenskapsradet ska fungera. Det organisatoriska
sammanhanget for de regionala noderna ser mycket olika ut i de olika regionerna.
Vetenskapsradet har i sitt uppdrag inte mdjlighet till full finansiering av den
basverksamhet som noderna bedriver vilket forutsétter aktivt deltagande fran
respektive samverkansregion. Enligt 6verenskommelserna ska samverkans-
regionerna tillse att den regionala noden fér forutsittningar for att kunna fullfélja
uppdraget att vara en regional nod.

Vetenskapsradet har, enligt regleringsbrevet for 2020, 50 miljoner kronor i
ramanslag for kliniska studier, varav hdgst 12 miljoner kronor far anvéndas for de
administrativa kostnaderna. Kommittén for kliniska studier beslutar om fordelning
av resterande medel. Sedan 2018 fordelas merparten av anslaget (30 miljoner
kronor) som driftsbidrag till de regionala noderna for deras arbete med stdd och
samordning kring kliniska studier (5 miljoner kronor per nod). Kommittén for
kliniska studier fordelar dterstdende medel till utvecklingssatsningar som syftar till
att hitta I6sningar pad gemensamma nationella utmaningar. Vetenskapsradet har
utvecklat en process dér noderna gemensamt identifierar sidana nationella
utmaningar. Vetenskapsradet ger administrativt stdd i processen till sdvil noderna
som kommittén.

1.6 Kliniska Studier Sverige

Kommittén for kliniska studier har etablerat ett nationellt samarbete mellan Sveriges
sex samverkansregioner, Kliniska Studier Sverige, som finansieras och stods av
Vetenskapsradet. Samarbetet som sker via utsedda regionala noder syftar till att
utveckla forutsittningarna for kliniska studier i Sverige. Det nationella samarbetet
bidrar till att vidareutveckla regionernas stod och mojliggor att verktyg och goda
erfarenheter nér ut till hela Sverige. De regionala noderna samarbetar med varandra
pa nationell nivd genom att foresl& och driva nationella utvecklingssatsningar, utbyta
erfarenheter och samordna processer och stddstrukturer. De arbetar ocksé
tillsammans med frdgor och utmaningar kring statistik, juridik, uppf6ljning och
kommunikation. Stodet fran Vetenskapsradet bidrar dven till att fraimja regionala och
lokala satsningar liksom till en 6kad nationell samordning vad géller genomforande
av kliniska studier.

1.7 Nya forum for samarbete inom life science

Under de ar som gétt sedan Vetenskapsradet fick uppdragen kopplade till de kliniska
kommittéerna har Vetenskapsradet fatt ytterligare uppgifter inom klinisk forskning,
framst kopplat till det nationella ALF-avtalet. Dessutom har de nationella



forutséttningarna for samordning inom life science utvecklats. Regeringen inréttade
2015 en nationell samordnare och en expertgrupp inom life science och ett kontor
for life science etablerades pa Naringsdepartementet 2018. Detta har lett fram till
den nationella life science-strategi som regeringen presenterade i december 2019.
Vidare har regionerna nyligen inréttat en nationell samverkansgrupp for forskning
och life science inom ramen for det gemensamma arbetet med kunskapsstyrning
mellan Sveriges regioner och arbetsgivar- och intresseorganisationen Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR). I juli 2020 beslutades om en ny dverenskommelse
om genomforande av kliniska provningar mellan SKR, Likemedelsindustri-
foreningen (LIF), Sweden BIO, Swedish Medtech och Swedish Labtech. Enligt
overenskommelsen ska en samarbetsgrupp inrittas for att skapa en direkt dialog
mellan parterna som foretrdder hélso- och sjukvarden och foretagen.

1.8 Vetenskapsradets bidrag till mélsittningarna 1 life science-
strategin

I regeringens life science-strategi dr en av malséttningarna stirkt nationell
samordning inom life science-omradet. Vetenskapsradet instimmer i att detta &r
mycket viktigt och bedomer att myndigheten inte minst genom arbetet med nationell
samordning av kliniska studier kan bidra till detta mél. Mélet med verksamheten
inom samarbetet Kliniska Studier Sverige r bland annat att genom samordning via
de sex regionala noderna skapa forutséttningar for kliniska studier av hog kvalitet i
hela Sverige och dir samtliga regioner deltar. Hog kvalitet dr en grundldggande
forutsittning for att resultaten av forskningen ska kunna implementeras och bidra till
innovation och komma till nytta for vrden och patienterna. Hog kvalitet i kliniska
studier bor ocksa kunna 6ka forutsittningarna att attrahera fler foretagsinitierade
kliniska studier i svensk hélso- och sjukvard, vilket dr ett annat av malen i life
science-strategin.

Vetenskapsradet har med sin langa erfarenhet och sitt breda engagemang inom
life science bade mdjlighet och ett starkt intresse av att bidra till strategin och
kontinuerligt medverka till att den forverkligas. Myndigheten har dérfor i sina
rekommendationer utgétt fran life science-strategins malséttningar.

Vidare vill Vetenskapsradet lyfta vikten av life science-kontoret som en
nyckelspelare for att samordna och langsiktigt stirka Sveriges position inom life
science. Detta har vi dven framhéllit i myndighetens inspel till forsknings-
propositionen. I inspelet foreslés att life science-kontoret ska ha ett tydligt mandat
att samordna samtliga aktdrer inom omradet och ett uttalat uppdrag att kartldgga,
analysera och kontinuerligt folja upp svensk life science.



2. Vetenskapsradets rekommendationer
avseende kliniska kommittéer

Vetenskapsradets styrelse beslutade den 1 oktober 2020 om rekommendationer med
anledning av uppdraget. Dessa rekommendationer lamnas utifrdn Vetenskapsradets
uppdrag att ge stod till grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet
inom samtliga vetenskapsomraden samt de sirskilda uppgifter som myndigheten har
i sin roll som forskningsfinansidr och forskningspolitisk radgivare. Vetenskapsradet
rekommendationer giller darfor framst de forslag som direkt beror vara
myndighetsuppdrag.

Som underlag for rekommendationerna finns Vetenskapsradets tidigare
beddmningar och stillningstaganden i fragor om life science och synpunkter fran
Ovriga berorda funktioner pd myndigheten. Ytterligare underlag utgors av rapporten
Stodsystemen for klinisk forskning i Sverige — ett forsék till kritisk analys (se bilaga)
dér en extern utredare lamnat forslag som ror struktur och funktion hos
Vetenskapsradets kliniska kommittéer, men dven mer generella forslag inom
omraden som utredaren bedomt &r relevanta for att 6ka kvaliteten pa kliniska studier
och for niringslivets behov att 6ka antalet foretagsfinansierade studier i Sverige.

2.1 Kommittén for klinisk behandlingsforskning

Vetenskapsriadets rekommendationer:

—  Struktur och uppdrag for Kommittén for klinisk behandlingsforskning kvarstar
oforéndrade.

—  Kommittén for klinisk behandlingsforskning tilldelas extra medel till satsningar
i syfte att bygga upp primérvardens forskningskapacitet.

Motiven for Vetenskapsradets rekommendationer

I utredarens rapport framkommer att det finns ett stort fortroende for kommitténs
arbetssitt och sammansattning. Behov av ytterligare medel for kommittén
framkommer. Utredaren foreslar ocksé att primarvardens forutsittningar att delta i
forskningsverksamhet bor stirkas.

Vetenskapsradet bedomer att projekt som fér stod fran Kommittén for klinisk
behandlingsforskning med fordel kan utnyttja de stdd och tjanster som erbjuds av
noderna inom samarbetet Kliniska Studier Sverige. Det pagér for ndrvarande ett
arbete inom Kliniska Studier Sverige med att utveckla en gemensam webbplats for
att tydligare kunna kommunicera nodernas erbjudanden och tjanster som underlattar
for forskare i behov av stod for att planera och initiera kliniska studier.

Vidare anser Vetenskapsradet att primédrvarden behover stod for att bygga upp
forskningskapacitet, 6ka forskningskompetens och bygga forskningsnétverk och
infrastrukturer. Dérigenom ges primérvéarden battre mojlighet att delta i arbetet med
nationell samordning av kliniska studier. Vetenskapsradet stéller sig darfor positiv
till foreslaget 1 betinkandet God och néra vard - En reform for ett héllbart hélso- och
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sjukvardssystem (SOU 2020:19), som pekar pé att forskningsfinansidrer behdver ta
ett storre ansvar for att stodja forskning i primérvarden. Myndigheten foreslar darfor
att forskningsfinansidrer som exempelvis Vetenskapsradet och Forte under en
uppstartsperiod tilldelas extra medel for satsningar som syftar till att bygga upp
primdrvardens forskningskapacitet.

2.2 Kommittén for kliniska studier

Vetenskapsriadets rekommendationer:

—  Kommittén for kliniska studier avvecklas.

— Uppdraget att stodja och utveckla forutséttningarna for kliniska studier i Sverige
kvarstar hos Vetenskapsradet och beslut om foérdelning av medel som har
tilldelats Vetenskapsradet for nationell samordning av kliniska studier dverlats
till Vetenskapsradets ledning.

— Det ska finnas en sirskild huvudsekreterare med hog vetenskaplig kompetens
inom klinisk forskning som ska arbeta nira huvudsekreteraren for medicin och
hélsa.

—  Okade ekonomiska resurser till det nationella samarbetet Kliniska Studier
Sverige, vars arbete bidrar till att Sverige ska kunna bli internationellt
konkurrenskraftigt och attrahera bade akademiska och foretagsinitierade
kliniska studier.

Motiven for Vetenskapsradets rekommendationer

Kliniska Studier Sverige &r ett samarbete mellan Sveriges sex samverkansregioner
som finansieras och stdods av Vetenskapsradet. Varje samverkansregion har utsett en
regional nod som deltar i samarbetet och leds av en nodforestandare. Samarbetet
skapar forutséttningar for Sverige att bli internationellt konkurrenskraftigt och
attrahera bade akademiska och foretagsinitierade kliniska studier.

I utredarens rapport framkommer att Kommittén for kliniska studier ifragasétts
eftersom den upplevs ha ett oklart uppdrag. Kommittén fordelar huvuddelen av
medlen for nationell samordning av kliniska studier till noderna i form av
driftsbidrag. Varje nod far samma belopp, eftersom uppbyggnad av infrastruktur
kraver samma investering oavsett var i landet den etableras och det 4r angelédget att
det kan skapas ett system dér patienter i hela landet ges mojlighet att delta i kliniska
studier. En mindre del av medlen fordelas till olika utvecklingssatsningar efter
forslag som tas fram av noderna i samverkan.

I och med etableringen av regionala noder, beslut om driftsbidrag och process for
initiering av utvecklingssatsningar har Kommittén for kliniska studier skapat ett nytt
och unikt system for nationell samordning av kliniska studier. Den strategiska roll
som kommittén ursprungligen hade har emellertid férdndrats i takt med att
samarbetet Kliniska Studier Sverige utvecklats. Det dr idag noderna som identifierar
nationella utmaningar och foreslér vad medlen for utvecklingssatsningar ska
anvéndas till. Kommitténs roll ar fraimst formellt beslutsfattande om medlen.
Utredaren har dessutom foreslagit att noderna inom Kliniska Studier Sverige bor fa
ett okat inflytande Gver arbetet med nationell samordning av kliniska studier, till
oljd av nodforestandarnas djupa forstaelse for verksamheten och sammanhanget.
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Vidare utgor regeringens nyligen beslutade nationella life science-strategi ett viktigt
underlag for Vetenskapsradets arbete med att stodja och utveckla forutsittningarna
for kliniska studier i Sverige. Vetenskapsradet bedomer dérfor att det inte lingre
finns behov av en kommitté for kliniska studier inom myndigheten.

Vetenskapsradet ser samtidigt ett behov av 6kad samverkan, savil inom
myndigheten som externt, for att stirka arbetet med att utveckla forutsattningarna
och diarmed stérka kvaliteten pa den kliniska forskningen. Vetenskapsradet bor
darfor ha en sirskild huvudsekreterare med hog vetenskaplig kompetens inom
klinisk forskning. Huvudsekreteraren for klinisk forskning knyts till Kommittén for
klinisk behandlingsforskning och ges i uppdrag att samordna myndighetens 6vriga
arbete inom klinisk forskning, sasom kliniska studier och ALF-kansliet.
Huvudsekreteraren for klinisk forskning ska arbeta nédra huvudsekreteraren for
medicin och hélsa och bidra till att utveckla verksamheten inom kliniska studier,
tillsammans med de regionala noderna och Vetenskapsradets enhet for kliniska
studier. Utover samordning inom klinisk forskning avser Vetenskapsradet att skapa
en tydligare intern samordning for myndighetens olika uppdrag inom life science
och som inkluderar beslutande funktioner och berérda avdelningar. Dessutom avser
myndigheten att utoka sin samverkan med andra aktorer inom life science for att
tillgodose behovet av forankring och transparens. Vetenskapsradet ser flera
mdjligheter till forbéttrad samverkan med de olika grupperingar inom forskning och
life science som etablerats av Sveriges Kommuner och Regioner och den
samverkansgrupp inom hélsa och life science som knutits till regeringens strategiska
samverkansprogram och dess life science-kontor. Vetenskapsradet avser att inrétta
en radgivande grupp och skapa ett forum for dialog inom kliniska studier. Uppdrag
och sammansittning for en sadan grupp/forum behdver i sé fall utvecklas och
anpassas for att bast kunna komplettera samverkan med andra aktorer i syfte att
stodja myndighetens uppdrag och behov pa omradet. Pa s sitt kan
Vetenskapsradets satsningar ske i ndra samverkan med de aktdrer som berdrs.

Vetenskapsradet har i sitt inspel till 2020 érs forskningsproposition foreslagit att
resurserna till kliniska studier bor 6ka med 50 miljoner kronor per ar for att
samarbetet ska na sin fulla potential och skapa forutsittningar for att Sverige ska bli
internationellt konkurrenskraftigt och attrahera bade akademiska och
foretagsinitierade kliniska studier. Dessa resurser behovs for att utveckla
samordningen och skapa en tydlig struktur och process for forvaltning och
implementering av resultat frin samarbetet samt mojliggora utokade nationella
utvecklingssatsningar inom kliniska studier. Dessa resurser behovs ocksé for att
Kliniska Studier Sverige ska kunna bidra till att 6ka forskningskapaciteten i
primédrvarden.
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3. Vetenskapsradets ovriga rekommendationer
och bedomningar

3.1 Okad kvalitet pa kliniska studier i Sverige.

Vetenskapsriadets rekommendationer:

—  Stérk life science-kontoret genom utdkade resurser och en organisation som
effektivt kan samordna atgirder och satsningar inom life science.

— Uppritta en nationell §verenskommelse mellan staten och hélso- och
sjukvardshuvudménnen om langsiktiga satsningar for att frimja infrastruktur
och kompetensforsorjning for klinisk forskning.

Motiven for Vetenskapsradets rekommendationer

Vetenskapsradet anser att grundlidggande forutséttningar for god kvalitet i forskning
ar tillgang till fungerande infrastruktur och tillrickliga medel for finansiering av
forskning. Nér det géller den kliniska forskningen krévs utover detta ekonomiska
forutsattningar for hélso- och sjukvardshuvudmainnen att delta i klinisk forskning
och incitament for svensk sjukvérdspersonal att forska. Det finns i dag en tydlig
skiljelinje mellan forskning och sjukvérd, vilket uppmérksammats som ett problem
for integrerad och vardnéra forskning av flera aktorer, déribland Svenska
Lakaresillskapet, Kungl. Vetenskapsakademien och Sveriges Kommuner och
Landsting.

Vetenskapsradet har i flera sammanhang papekat vikten av en uthallig och
samordnad insats som integrerar savil grundforskning, som klinisk forskning och
innovationer for att langsiktigt starka Sveriges position inom life science.
Regeringens life science-kontor &r en viktig del i en sddan satsning och bor fa ett
tydligt mandat att samordna samtliga aktdrer inom omradet. I utredarens rapport
uppméarksammas behovet av ett fortydligat forskningsuppdrag for hilso- och
sjukvarden. Sveriges Kommuner och Regioner foreslar i sitt positionspapper for
2020-2023 att statens engagemang i regionernas och i kommunernas kliniska
forskningsfragor behdver bli mer langsiktigt och utga ifran vardens och samhéllets
langsiktiga behov. I Vetenskapsradets inspel till forskningspropositionen bedomer
myndigheten att det méste skapas béttre ekonomiska forutsittningar for hdlso- och
sjukvardshuvudménnen att delta i klinisk forskning och incitament for svensk
sjukvérdspersonal att forska. Darfor foreslar myndigheten att en nationell
overenskommelse upprittas mellan staten och hélso- och sjukvardshuvudménnen
om stdd for den infrastruktur som behovs for att bedriva klinisk forskning av hog
kvalitet. Detta ar avgorande for att utveckla klinisk forskning ytterligare och
Vetenskapsradet bidrar gima till dialogen for framtagandet av en sddan
overenskommelse.
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3.2 Okat antal foretagsfinansierade studier i Sverige.

Vetenskapsradet bedomer att forbattringar i infrastruktur och stdd for att kunna
bedriva kliniska studier kommer att vara till gagn for alla aktorer pd omradet,
inklusive life science-foretagen. Myndigheten har inte identifierat nagra specifika
insatser riktade till ndringslivet som ligger inom ramen for Vetenskapsradets
grundldggande uppdrag. Utredaren har analyserat utvecklingen och forutsittningarna
for foretagsfinansierade kliniska studier ur ett bredare perspektiv vad giller behoven
for foretagsinitierade studier, fraimst lakemedelsprovningar. Enligt utredarens
rapport skiljer sig behoven av stod fran noderna kraftigt mellan olika intressenter,
och storst behov har de akademiska forskarna och inte néringslivet. Utredaren
bedomer att de storre lakemedelsforetagen inte har nagra stdrre behov av stod for att
kunna genomfora kliniska studier, medan mindre foretag inom bioteknik och
medicinteknik kan behova hjilp med till exempel studiedesign, regelverk,
sjukvardskontakter och genomforande. De stora lakemedelsbolagen och sé kallade
Contract Research Organisations (CRO; som genomfor kliniska provningar pa
uppdrag av andra) har behov av att hitta provare inom hélso- och sjukvarden. Ett
system for detta har byggts upp och vidareutvecklas inom Kliniska Studier Sverige
inom ramen for utvecklingssatsningen Samordnade studieforfragningar.
Vetenskapsradet bedomer att det system som byggts upp inom Kliniska Studier
Sverige bidrar till att fler kliniska forskare far mojlighet att delta i sdvil akademiska
som foretagsfinansierade kliniska studier.

I utredarens rapport foreslas att kommunikationen och samordningen mellan
forskningssystemet och innovationssystemet bor forbittras. Vetenskapsradet
bedomer att myndighetens samverkan med Vinnova for att stodja kliniska studier
bor utvecklas, framforallt vad giller stod till sma och medelstora foretag som vill
gora klinisk forskning diar man ofta saknar kunskap, ndtverk och resurser.
Samarbetet mellan innovationsstddssystemet och Kliniska Studier Sverige behdver
ocksé utvecklas.



Bilaga: Stodsystemen for klinisk forskning i
Sverige
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Forord

| Vetenskapsradets regleringsbrev for 2020 ges myndigheten i uppdrag att géra en
dversyn av myndighetens organisation rérande den verksamhet som bedrivs inom
ramen for Kommittén for kliniska studier och Kommittén for klinisk
behandlingsforskning. | uppdraget ingar att analysera hur verksamheten kan
utvecklas for att 6ka kvaliteten pa kliniska studier i Sverige samt for att i hogre
utstrackning kunna tillgodose néringslivets behov i syfte att 6ka antalet
foretagsfinansierade studier i Sverige.

Regeringens uppdrag till Vetenskapsradet omfattar saval fragor om
Vetenskapsradets interna organisation for genomforande av uppdragen for de
kliniska kommittéerna, som utredning av fragor som ber6r samtliga aktorer inom
kliniska studier. Myndigheten bedémde dérfor att uppdraget bast genomfordes
genom att en extern utredare fick i uppdrag att géra en bred genomlysning av de
hinder och behov som finns for att kunna 6ka kvaliteten och omfattningen pa
kliniska studier i Sverige.

Den 9 mars 2020 fick professor Henrik Sj6vall i uppdrag att genomfora en éversyn
av myndighetens organisation rorande den verksamhet som bedrivs inom ramen for
Kommittén for kliniska studier och Kommittén for klinisk behandlingsforskning.
Uppdraget syftade till att leda till forslag som 6kar tydligheten i ansvarsfoérdelningen
mellan de olika aktorerna som &r berérda av kommittéernas arbete, saval inom VR
som externt. | uppdraget ingick ocksa att Iamna mer generella rekommendationer
som kan forbattra forutséttningarna for att bedriva kliniska studier i Sverige och
starka kvaliteten pa den kliniska forskningen samt bidra till att 6ka antalet
foretagsfinansierade studier. Utredaren skulle dven gora en dversikt éver eventuella
kvarvarande hinder som kan komma att kréava ytterligare atgarder eller insatser.

Utredaren har under sitt arbete inhamtat synpunkter fran berérda personer och
aktorer saval inom Vetenskapsradet som externt. Utredarens rapport ar ett underlag i
Vetenskapsradets arbete med regeringsuppdraget. Beslut om den slutliga
utformningen av myndighetens redovisning av uppdraget till regeringen fattas av
Vetenskapsradets styrelse.

Sven Stafstrom
Generaldirektor, Vetenskapsradet
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Uppdragets omfattning och innehall samt
upplagg av rapporten

Uppdraget bestar enligt uppdragshandlingen (VR dnr 3.3-2020-00828) av tva delar:
(1) en utvardering av andamalsenligheten i dagens VR-stod till klinisk forskning,
med Enheten for Kliniska studier som samordnande och kvalitetssakrande stod till
nodorganisationen, en i forsta hand strategisk styrgrupp (Kommittén for kliniska
studier (KKS) och en fristaende beredningsgrupp med tung sjukvardsrepresentation,
Kommittén for klinisk behandlingsforskning (KKBF)):

”| Vetenskapsradets regleringsbrev for 2020 ges myndigheten i uppdrag att géra en
oversyn av myndighetens organisation rérande den verksamhet som bedrivs inom
ramen for Kommittén for kliniska studier och Kommittén for klinisk behandlings-
forskning. | uppdraget ingar att analysera hur verksamheten kan utvecklas for att 6ka
kvaliteten pa kliniska studier i Sverige samt for att i hogre utstrackning kunna
tillgodose naringslivets behov i syfte att 6ka antalet foretagsfinansierade studier i
Sverige...

...Utredaren bor darfor goéra en 6versyn av kommittéernas uppdrag och
sammanséttning. Sarskild vikt bor l&ggas vid rollen for Kommittén for kliniska
studier samt ansvarsférdelningen mellan aktérerna inom den nationella
samordningen av kliniska studier. Utredningen bor ocksa beakta verksamheternas
behov av foérankring och insyn fran berdrda aktorer och se 6ver hur man bast kan
utnyttja t.ex. styrgrupper, radgivande grupper eller samordnare”.

(2) en bredare utvardering av forutsattningarna for att bedriva kliniska studier i
Sverige, med identifiering av hinder och forslag till atgarder:

”Utredaren ska aven lamna mer generella rekommendationer som kan forbéttra
forutsattningarna for att bedriva kliniska studier i Sverige och starka kvaliteten pa
den kliniska forskningen samt bidra till att 6ka antalet foretagsfinansierade studier.
Utredaren ska aven goéra en dversikt dver eventuella kvarvarande hinder som kan
komma att krava ytterligare atgarder eller insatser”.

Kommentar: Utredaren har darfor valt att forsoka ta ett helhetsgrepp pa detta enligt
deluppdrag (2). Denna analys utmynnar sedan i sin tur i ett atgardspaket gallande
deluppdrag (1). Strategin har redovisats for, och erhallit acceptans av, VRs styrelse.

Donsé 14 augusti 2020
Henrik Sjovall
Stodsystemen for klinisk forskning i Sverige — ett forsok till kritisk analys



Sammanfattning

Uppdraget bestar av tva delar, dels att granska funktion och struktur i de kliniska
kommittéerna, dels att i generella termer utvardera stodfunktionerna i det kliniska
forskningssystemet i Sverige. Utredaren har genomfort ett stort antal intervjuer med
aktorer pa olika nivaer i forskningssystemet, och efterhort deras upplevelser av
funktionalitet och brister. Som grund for intervjuerna har anvénts ett slags “’sjokort”
for det kliniska forskningssystemet, med sérskiljande av olika intressenters behov av
stdd. Samtliga intervjuade har i huvudsak accepterat denna modell.

Behoven av stdd skiljer sig kraftigt mellan de olika intressenterna och det visar sig
att den storsta gruppen forfragningar till noderna kommer fran forskarsamhallet, inte
fran naringslivet. Noderna skiljer sig kraftigt at bade organisatoriskt och strategiska,
bl.a. beroende pa helt olika geografiska forutsattningar. Ledarskapet upplevs som
otydligt, de flesta ar sjukvardsanstallda och Kommittén for kliniska studier (KKS)
upplevs vara valdigt langt fran verksamheten. Kommittén for klinisk
behandlingsforskning, som ju i grunden ar ett slags prioriteringskommitté, upplevs
som valfungerande.

Pa basen av intervjuerna och egen analys foreslas foljande forandringar:

1. KKS foreslas avvecklas och ersattas med en ny vetenskaplig
huvudsekreterare/bitrédande huvudsekreterare for klinisk forskning, med en starkare
operativ roll och med Enheten for kliniska studier som stabsfunktion

2. KKBFs struktur och uppdrag foreslas kvarsta i huvudsak oférandrade men man
kan dvervéga att KKBF tar ansvar for de ekonomiska fordelningsbeslut som tidigare
hanterades av KKS.

3. Nodnéatverket bor fa ett 6kat inflytande, genom tillskapandet av en operativ styr-
grupp bestaende av nodférestandarna och med den nye huvudsekreteraren som ord-
forande. Till gruppen kan foretradare for andra nationella provarnétverk adjungeras.
4. Juridiska hinder for fas 0-studier/genomférbarhetsprévningar bér om mojligt
elimineras.

5. Nodernas kompetens vad galler nya medicinska metoder/Medtech bor starkas.

6. Sjukvardens FoU-uppdrag behdver tydliggdras med nagon typ av direktiv/
lagstiftning, det blir idag ofta nedprioriterat av ekonomiska skl

7. Primarvardens forutsattningar att delta i FoU-verksamhet bor starkas.

8. Kunskapsnivan vad galler klinisk provnings/forskningsmetodik maste sakras i den
nya sexariga lakarutbildningen.

9. Man bér inrétta en specialistutbildning till forskningssjukskoterska

10. Det bor goras en kraftig satsning pa fler kombinationstjanster, en typ av
attraktiva tjanster som innebar kombinerad anstallning vid universitet och
sjukvard/primarvard

11. Kommunikationen och samordningen mellan forskningssystemet och
innovationssystemet bor forbéttras.



1. Problembeskrivning

Den kliniska forskningen i Sverige &r fortsatt stark. Trots i internationell jamforelse
god finansiering finns dock tendenser till sjunkande forskningsproduktion,
atminstone matt som citeringsfrekvens och genomslag (Forskningsbarometern
2019).

Sverige s Agronomi

EU28 Sambhaillsvetenskap 5% Biologi

Varlden s

Psykologi Geovetenskap

Ekonomi Fysik
Humaniora Kemi
Ingenjérsvetenskap Biomedicin
IKT Klinisk medicin
Materialvetenskap Halsovetenskap
Matematik

Fig 1: Jamforelse mellan olika forskningsfélt vad géller andelen hogciterade publikationer i
Sverige, EU och Varlden som helhet. Svensk klinisk forskning hévdar sig val (kalla:
Forskningsbarometern 2019 p.56).

Att kvantifiera klinisk forskningsaktivitet ar svart, men en gemensam ingang for
dessa forskningsprojekt ar behovet av etiskt godkannande, och detta géller bade for
ldkemedelsprovningar, prévning av nya metoder och évriga kliniska
forskningsprojekt. Fig 2 visar antalet inkomna etikprévningsansékningar i Sverige
under perioden 2008-2018. Tendensen &r ett relativt stabilt antal ansékningar om
ldkemedelsprévning, ca 10% av totalantalet, och en I&tt 6kning av antalet 6vriga
ansokningar (+23% sedan 2010).



Totalt antal nya etikprévningsansdkningar i Sverige
(killa: de tidigare regionala etikprovningsnamndernas arsredovisningar)
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Fig 2: Antalet inkomna ansokningar till klinisk forskning och lakemedelsprévning perioden 2008-
2018.

Om man tittar specifikt pa lakemedelsstudier ar bilden mer komplex. Sverige
attraherar - liksom manga andra hoginkomstlander —ett sjunkande antal naringslivs-
sponsrade lakemedelsstudier, vilket vacker oro. Bilden visar antalet startade
ldakemedelsprévningar bland Lékemedelsindustriforeningens (LIFs) medlemsforetag
perioden 2004-2018, med en tydlig nedgang av framforallt fas 1-prévningar sedan
2010 men &ven en minskning for fas 2 och fas 3.
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Fig 3: Antal startade lakemedelsprévningar bland LIFs medlemsféretag perioden 2004-2018.
Kélla: LIF:s FoU-enkéat, hamtad fran https://lif.se/statistik/forskning-och-utveckling-av-lakemedel-
i-sverige/.


https://lif.se/statistik/forskning-och-utveckling-av-lakemedel-i-sverige/
https://lif.se/statistik/forskning-och-utveckling-av-lakemedel-i-sverige/

Det enkla budskapet “’sjunkande antal néringslivssponsrade ldkemedelsstudier” bor
emellertid nyanseras. Systemet for lakemedelsutveckling genomgar snabba
forandringar, med mindre andel stora traditionella ”’smamolekylstudier” riktade mot
folksjukdomar, och storre andel utvardering av biologiska ldkemedel (ex.
monoklonala antikroppar) riktade mot mindre, molekylart eller genetiskt
véldefinierade patientgrupper (tex tumdrpatienter). Framforallt stora internationella
fas 3-studier ar synnerligen kostsamma och kan darfor i praktiken bara drivas av de
stora internationella lakemedelsbolagen. Data fran ett litet land som Sverige far
darfor en marginell betydelse for resultaten. Kostnadsaspekten véger tungt vid val av
studiepopulation, liksom testsystemets marknadsrelevans. Sverige har historiskt
kannetecknats av hog kvalitet pa levererade kliniska data, och detta har bidragit till
var tidigare drivande roll i klinisk lakemedelsutveckling.

Antalet nya ”smamolekyler” riktade mot stora folksjukdomar och aktuella for stora
fas 3-prévningar ar numera relativt lagt, istallet sker expansionen inom gruppen
lakemedel riktade mot avgransade sjukdomar med stort terapibehov, exempelvis
inom onkologi, reumatologi och hematologi. Kraven vad géller
registreringsgrundande studier haller ocksa pa att omprévas och anpassas, beroende
pa patientpopulationens sammansattning och tillstandets allvarlighetsgrad. Ett
exempel ar det nagot annorlunda regelverket for registrering av sa kallade orphan
drugs, lakemedel mot séllsynta sjukdomar
(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4255432/). For tumdrsjukdomar
valjer foretagen ibland att registrera pa basen av data fran en mindre, valavgransad,
patientpopulation for att i senare skede vidga indikationen med ytterligare studier pa
andra narliggande patientgrupper.

Andra utvecklingslinjer som maste beaktas &r sa kallad precisionsmedicin, dvs att
”skrdaddarsy” en behandlingsregim for en enskild individ baserat pa vederborandes
unika riskprofil, och behandling av sma grupper patienter med ovanliga sjukdomar
(orphan drugs”). Precisionsmedicin bygger pa individualiserad behandling vilket
gor att vardet och behovet av stora fas 3-studier som genererar resultat pa gruppniva
minskar.

En ytterligare utveckling som kan bli en ”game changer” dr sé kallade Advanced
therapy medical products (ATMPs), dar man tar ut och modifierar celler fran
patienten och sedan aterfor dem. Ett exempel ar framtagning av chiméra
antigenreceptorer, sa kallade CAR-T-celler, for behandling av vissa typer av
lymfom.

Kostnaderna for framtagning av nya lakemedel ar s& hoga att kostnaderna for
breddinférande i sjukvarden vid positiva resultat av studier i manga lander ar svara
att hantera. Man hamnar da i en prioriteringsdiskussion dar
effektstorlek/kostnadseffektivitet far viktas mot andra lakemedel med helt andra
indikationer. Det visar sig ocksa ibland att de faktiska effekterna av ett nyinfort
lékemedel inte avspeglar resultaten i de rigordst genomférda kliniska prévningarna.
Det fors darfor diskussioner om négot slags “villkorat” godkénnande, som kan
omprdévas om forvantade resultat inte kan detekteras i ”real world data”.
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Ett satt att minska kostnaderna for kliniska provningar ar sa kallad
pseudorandomisering, dar man utgaende fran registerdata jamfor en ny behandling
med en redan etablerad behandling, med samma eller liknande indikation, dar valet
av kontroller randomiseras.

Nar man tolkar dessa data ar det viktigt att komma ihag att vi har en global
lakemedelsmarknad som genomgar strukturella férandringar med nya typer av
studier som diskuterats ovan. Foljande figurer visar monstret framtaget av ett
kommersiellt foretag, Cortelli Drug Discovery Intelligence. Man har hér valt att
dela upp i fyra typer av studier: fas 1, fas 2, fas 3 och “other”. ”Other” inkluderar de
nya typer av studier som beskrivits ovan. Enligt dessa data, som behdver bekraftas
fran officiella kéllor, okar den samlade volymen av dessa nya typer av
ldkemedelsprévningar i Europa, och tillsammans med ett relativt stabilt antal
traditionella fas 1-2-3-studier ger detta en 6kning av den samlade studieméngden
(Fig 4, vanstra bilden). Detta monster sags inte i Sverige: summan av fas1-2-3 faller
(men inte dramatiskt), framforallt beroende pa en tydlig minskning av antalet fas 1
och fas 3-studier, en studietyp som 0kar i Europa som helhet och som dar bidrar till
okningen av totalsumman. Till skillnad fran i 6vriga Europa ses i Sverige heller
ingen motsvarande tydlig kompensatorisk 6kning i antalet 6vriga studier (“other” i
Fig 4). Sarskilt det sistnamnda fenomenet ar valdigt svart att forklara med
kostnadsaspekter, populationsstorlek etc.

Antal initierade studier - Europa Antal initierade studier i Sverige

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Phase 1 Phase 2 mPhase 3 Other

Fig 4a & b: Antal paborjade lakemedelsstudier i Europa (vanster) och i Sverige (héger) under
perioden 2007-2017, uppdelade pa fas 1, fas 2, fas 3 och “other”. Other inkluderar bl.a. “real
world data”, registerbaserade studier och precisionsmedicin, enligt beskrivning ovan.

Sverige borde ha alla forutséttningar att spela en ledande roll i utvecklingen av
precisionsmedicin och utnyttjande av “real world data”, med tanke pé vart
personnummersystem, vart principiellt sammanhalina sjukvérdssystem och var
dokumenterade férmaga att hantera sjukvardsregister. En nyckelfraga ar hur det kommer
sig att vi inte verkar ha den rollen.

De stora lakemedelsforetagen har i allt storre utstrdckning kompletterat sin egen
forskning med att kdpa in substanser under utveckling fran akademin och mindre
forskningsbolag, for att sjélva ta 6ver den fortsatta dokumentationen eller for att kliniskt
testa produkten i ett fortsatt samarbete. Darfor har vi idag ett mycket mer dppet
forskningslandskap dar pagéende projekt ar val kinda. Biotech-foretagen har dérutover
egna, ur forskarsamhéllet sprungna, projekt som de hoppas kunna kommersialisera, med
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eller utan hjalp av kapital fran de stora lakemedelsbolagen. Manga av dessa sma
Biotech-foretag arbetar med forskningspengar eller - beroende pa forutsattningarna for
kommersialisering - med stod fran Innovationssystemet (Vinnova och olika typer av
riskkapital). De har som regel inte finansiella forutséattningar att genomfora stora
internationella fas 3-prévningar utan har som mal att “anrika” projektet till en nivd dar
det blir attraktivt for de stora lakemedelsforetagen att ta over. Vagen dit kraver formaga
att genomfdra tidiga kliniska provningar (proof of concept/fas 1/tidig fas 2) vilket i sin
tur skapar behov av sjukvérdskontakter och det ar for dessa foretag av finansiella skal
mycket viktigt att studien blir Klar i tid. Kunskaperna vad géller Klinisk
provningsmetodik i Biotech-sfaren varierar, och ibland kan ett potentiellt vardefullt
projekt falla pa att en liten nyckelstudie ar illa designad och genomford, eller pa att den
drar ut pa tiden sa pass mycket att finansieringen inte langre racker till.

Det finns ocksa sarskilda foretag, Contract Research Organisations, som atar sig att mot
betalning genomfora kliniska prévningar, och de har det rent tekniska kunnandet men
som regel inte &mneskunskapen. Att arbeta via CROs innebér dock mycket betydande
kostnader for Biotechbolagen.

Sverige har ett stort antal mindre Biotech-bolag, ofta forskarinitierade, och dessa bolag
har ett stort behov av hog kompetens vad géller design och genomférande av
kostnadseffektiva tidiga kliniska prévningar. Ett genomférande av studien inom
overenskommet tidsfonster & ocksa mycket viktigt for de mindre bolagen. Fragan ar om
dessa behov tillgodoses pa ett optimalt sétt av dagens stodsystem.

Utover likemedelsutveckling bestéar en betydande del av Life-Science-industrins
verksamhet av utveckling av olika typer av apparatur (pa engelska devices). Det kan rora
sig om matutrustning, behandlingstekniker (ex joniserad stralning, olika typer av katetrar
mm) eller IT-system. Vi har en stor och framgangsrik Med-tech-industri och dven har
finns nagra riktigt stora internationella foretag och ett stort antal mindre foretag baserade
pa en tidig idé ofta emanerande fran forskarsamhallet. Regelverket for apparatur ar inte
alls lika tvingande och genomarbetat som systemet for lakemedel, men detta haller nu pa
att rattas till. Ménga av de drivande individerna i Med-tech-branschen har en bakgrund i
ingenjorsvérlden och har tdmligen vaga begrepp om Klinisk prévningsmetodik. De ar
darfor i stort behov av védgledning och stod for att designa och genomfdra de prévningar
som med hdg sannolikhet kommer att kravas for breddinférande. Med-tech-branschen é&r,
likt Biotech-branschen, ofta beroende av riskkapital.

Sverige har en stark Med-tech-industri med ett langsamt utmognande regelverk for
inforande av nya metoder i sjukvarden. Fragan dr om dagens stodsystem har den
erfoderliga kompetensen for att hjélpa till att designa och genomféra den hér typen av
provningar.

Den icke-naringslivsdrivna kliniska forskningen i Sverige ar fortsatt stark men &r satt
under press framforallt beroende pa svarigheter for vardpersonal att avsatta tid for
klinisk forskning. Det finns i huvudsak valfungerande system for att allokera medel till
klinisk forskning (framforallt ALF-systemet) men avgransningen mot sa kallad pre-
klinisk forskning &r svar. Kliniska projekt, och da i synnerhet forskardrivna
lakemedelsstudier, kraver personal, kliniktid och tillgang till laboratorieresurser, och blir
darfor ofta mycket dyra. De maste darfor designas och genomforas pa ett optimalt satt.
Manga projektidéer emanerar fran personer med goda idéer som inte har nagon
djupforstaelse av klinisk prévningsmetodik och det finns ofta kommunikationsproblem
mellan prekliniska idégivare och personer som sitter inne med denna typ av sakkunskap.
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En annan stor grupp som behéver stod ar anstéllda i sjukvard eller priméarvard som
identifierat ett behov men inte har kunskap/utbildning for att designa och genomfora ett
utvarderingsprojekt. Manga viktiga idéer emanerar fran den gruppen, men steget for
dessa att genomfora ett utvecklingsprojekt upplevs ofta som alltfér stort, och det hela
rinner ut i sanden.

Vildigt manga idéer som kan leda till en forbattrad sjukvérd emanerar fran
forskarsamhillet och/eller “verkstadsgolvet” i sjukvarden. ldégivarna saknar dock tyvarr
ibland séval erfarenhet som kunskap om klinisk forskningsmetodik. Fragan ar om dagens
stodsystem for klinisk forskning tillgodoser det stora behovet.

En forutsattning for att starta kliniska provningar i Sverige &r att det gar att hitta
lampliga prévningsledare och kompetenta genomférare. Miangden och kvalitén pa
undervisning i klinisk forsknings/provningsmetodik pa grundutbildningsniva varierar,
och det ar fullt mojligt for lakarstudenter att fa ut sin legitimation med relativt
rudimentara kunskaper. Hoga produktionskrav inom sjukvarden gor ocksa att manga
lakare har svart att avsatta tillrackligt med tid for att delta i kliniska prévningar. Detta
galler ocksa for 6vriga vardyrken (sjukskoterskor, arbetsterapeuter, fysioterapeuter,
nutritionister...). Kombinationen bristande grundutbildning, tidsbrist och bristande
erfarenhet gor att det ar svart att rekrytera kunniga prévare, vilket leder till langa
tidsutdréakter som blir valdigt kostsamma for foretagen.

Mycket av det praktiska provningsarbetet gors av sjukskoterskor. Detta &r ett bristyrke
och det finns idag ingen specialistutbildning for forskningssjukskdterskor.

I vad man &r vardprofessionernas kunskaper om klinisk prévningsmetodik
hastighetsbegrénsande for initieringen och genomférandet av kliniska provningar, och
om sa ar fallet, vad kan goras for att hantera detta problem?

Till sist en kommentar om juridiska hinder. Genomforande av kliniska
lakemedelsprovningar och kliniska forskningsprojekt kraver sjalvklart etiskt
godkannande och vad galler lakemedel godkannande av Lakemedelsverket, vilket &r en
relativt komplex process som i sina huvuddrag &r enhetlig i de flesta europeiska l&ander.
Innan man startar denna process finns emellertid ett behov av att snabbt ta reda pa om en
viss studiepopulation 6verhuvudtaget finns tillganglig eller ej. Ett snabbt besked
(positivt) om detta &r ofta avgdrande for beslutet om allokering. Enda séttet att géra
denna ar att ga in i sjukvardsregister eller journalsystem, och detta ar idag inte forenligt
med sekretesslagstiftningen och personuppgiftslagen.

I vad man finns det onddiga juridiska hinder for genomforbarhetsprévningar, och hur
kan detta isafall atgardas?

Till sist problemet med “incitament”. En forskarutbildning ar lang och kravande och
den &r inte helt 1att att kombinera med en gedigen klinisk utbildning. Inte séllan
innebar ocksa doktorandtjanster en betydande I6nesénkning. Lonesystemet inom
sjukvarden har traditionellt varit baserat pa tjanstgéringsar, vilket gjort att de som
valt forskningsvagen forlorat i livslon. Det finns emellertid en tjanstekonstruktion,
kombinationstjanster, dar man har universitetet som huvudarbetsgivare och
darutéver, mot ytterligare ersattning, gor ett sjukvardsuppdrag av varierande




13

omfattning. Loneséattningen pa dessa tjanster ar attraktiv, men antalet tjanster ar Iagt
och konkurrensen vad galler vetenskapliga meriter blir darfér mycket hard medan
kliniska meriter ofta viktas lagre.

I vad man kan tjanstesystemet i granslanden mellan sjukvard och universitet
forbattras, och skulle detta isafall kunna l6sas med ett utdkat utbud av
kombinationstjanster dar man &ven faster stor vikt vid klinisk meritering?
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2. Beskrivning av systemmodellen

Forst nagot mycket viktigt: huvudsyftet med klinisk forskning &r att generera
patientnytta. Syftet med utredningen &r att utgaende fran en helhetshild av det
kliniska forskningssystemet i Sverige beddma huruvida dagens organisation ar den
mest &ndamalsenliga for att uppna detta.

Forskningssystemet &r mycket komplext och som gemensam struktur har jag valt att
skapa ett slags “’sjokort™ som visas pa titelbladet och i Fig 2. Figuren bestar fran
hoger till vanster av fyra kolumner: Intressenterna (= de som vill ha tillgang till
sjukvardsdata), Finansiarerna (= de som skall hjalpa till att skapa finansiella
forutséttningar), Prioriteringssystemet (= de som skall valja ut de projekt som anses
viktigast och har storst chans att lyckas) och slutligen Malsystemet (= sjukvardsdata
kringgdrdade av ett stort antal 6vriga intressenter och randvillkor).

Rorelsen fran hoger till vanster i systemet (“farleden”) kommer att kraftfullt skilja
sig at for de olika intressenterna, beroende pa deras egna resurser och behov och
tydliggorande av detta kommer att utgdra en grundstruktur i utredningen.

Malsystem | System for — I Finansieringsformer I -— I Intressenter I
tillgangliggdrande

[ e |
Direkt - Big pharma

patient/prévare,
personliga

kontakter Innovations-systemet/Vinnova
Kommersiellt riskkapital
Sjukvardsdata KKS

N~ J VRs dvriga berednings-
Sjukvardsregistrens Universitetets 8vriga grupper
behov behov (utbildning etc) - ]
Amnesbaserade Ovriga forskningsfonder

prévarorganisatio (hjért-lung, cancer, FAS,
ner (onkologi,
hema, RA etc)

Patienter och
patientfireningars
behov

Intresse-organisationers Biotech

behov (professions-
foreningar, arbetsgivar-

organisationer,
fackforeningar)

Formas...) Enskilda forskare

VINNOVA

Fig 5: Modell for det kliniska forskningssystemet. ”Intressenterna’ lingst till hoger, sedan
“finansidrerna”, sedan stodsystemet och ldngst till vinster malsystemet, dvs sjukvdrdsdata
omgivna av olika randvillkor och behovsstrukturer. Funktionen hos de olika modulerna diskuteras
i texten nedan.
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3. Om intervjumetoden

I uppdragshandlingen angavs ett antal aktérer som jag forvéntades stdmma av med.
Dessa inkluderade myndighetsforetradare pa den statliga och regionala sidan, FoU-
direktdrer, Kommittén for Kliniska studier, Kommittén for Klinisk
Behandlingsforskning och Samverkansgruppen for Life Science samt Vinnova. For
att fa en helhetsbild har jag darutover tagit kontakt med Dekangruppen, SKR,
Svenska Lakarforbundet, SYLF, Sjukskdterskeforeningen, representanter for nagra
patientforeningar samt representanter for innovationssystem och
entreprendrsutbildning. Jag har ocksa diskuterat med personer involverade i praktisk
klinisk provningsverksamhet liksom med foretrédare for provarnatverk utanfor
nodsystemet. Mina kontakter har inkluderat personer bade inom slutenvard och
primarvard. Jag har ocksa haft individuella samtal med alla forestandare for de
regionala forskningsnoderna och med foretradare for Ldkemedelsindustriforeningen,
ett av de stora lakemedelsbolagen, Swedish Medtech samt Sweden Bio.

En gemensam fraga i intervjuerna har varit i vad man de intervjuades systembild
Overensstammer med skissen i Fig 2, och detta har i princip besvarats jakande av
samtliga tillfragade. De har sedan fatt vardera &ndamalsenligheten i den
prioriterings- och stodorganisation vi har idag, och har fatt komma med forslag till
forbéattringar. En representant for VRs enhet for Kliniska studier har varit med vid
huvuddelen av intervjuerna.
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4. Overgripande struktur i rapporten

Intet & som bekant nytt under solen, och jag borjar darfor med att i viss detalj
sammanfatta slutsatserna i tva tidigare rapporter med liknande fragestallningar,
Starka tillsammans fran 2013 (https://www.regeringen.se/rattsliga-
dokument/statens-offentliga-utredningar/2013/12/sou-201387/) och Life science-
strategin fran 2019
(https://www.regeringen.se/4aeba2/contentassets/cdda3e9fc7bedea5h55afc99c5221f
ab/2019 Is_webb.pdf). Skalet att jag gor detta &r att peka pa att manga av de
problem jag identifierar redan ar kanda, dock utan att ha atgardats.

Starka tillsammans inneholl de rekommendationer som ledde till dagens system for
fordelning av medel till noderna. Life sciencerapporten tar ett bredare grepp och &r
mer allmént hallen, men pekar pa en del problem som ocksa aterkommer i mina
intervjuer. Jag ber ocksa att fa hanvisa till dessa tva rapporter vad galler allman
bakgrund, utredningsgang etc.

Tyngdpunkten i den aktuella rapporten utgérs av resultaten av intervjuerna, de
intervjuades problembeskrivning och deras ev forslag till forbattringar. Jag kommer
att undvika att ange namn bakom asiktsyttringar i rapporten. Texten avspeglar
saledes min tolkning av intervjuerna, inte ett ordagrant atergivande av de
intervjuades standpunkter. Jag har ocksa fatt in tva dokument med skriftliga
synpunkter som kort kommenteras, ett fran Lakemedelsindustriféreningen och ett
fran Dekangruppen.


https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2013/12/sou-201387/
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2013/12/sou-201387/
https://www.regeringen.se/4aeba2/contentassets/cdda3e9fc7be4ea5b55afc99c5221fab/2019_ls_webb.pdf
https://www.regeringen.se/4aeba2/contentassets/cdda3e9fc7be4ea5b55afc99c5221fab/2019_ls_webb.pdf
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5. Sammanfattning av Starka tillsammans,
Life science-strategin samt VRs inspel till
forskningspropositionen

5.1 Starka tillsammans (2013)

Identifierade brister

1. Tidsaspekten. Man vill sd snabbt som mojligt kunna hitta precis de
patienter/provnings- personer som behovs; snabb godk&nnandeprocess;
genomfdrande utan onddiga fordrojningar.

2. Incitamentsstrukturen, tex mojligheter till akademisk meritering och/eller
tillgang till intressanta professionella natverk.

3. Brist pa samarbetsorgan och matesplatser mellan vard och néringsliv.

Utvecklingsmdjligheter:

1. Mobilisering av patientengagemanget, sa att patienter far och ser nytta av sin
medverkan.

2. Tillit och langsiktighet i relationerna mellan vard, akademi och industri, sa
att man med utgangspunkt fran sina olika roller kan arbeta néara tillsammans.

3. Integrering av forskning i det I6pande vardarbetet, sa att kliniska studier
fortlépande stédjer och stimulerar utvecklingen av det vardagliga arbetet.

4. Snabba och effektiva regulatoriska processer, sa att bade internationella och
inhemska forskare ser Sverige som ett attraktivt land att forldgga sina studier i.
5. Kompatibla och sokbara system for att hitta patienter, sa att &ven studier
som kraver specifika patientunderlag kan hanteras i Sverige.

6. Goda utvecklingsmojligheter for lovande kliniska forskare, sa att vi far en
god atervaxt av forskare med internationell lyskraft.

7. Effektiva former for svenskt, nordiskt och internationellt samarbete, sa att vi
bygger de samarbetsrelationer som behdvs.

Konkreta forslag

1. Etablering av ett nationellt stod- och samordningssystem, byggt pd samarbete
mellan sex regionala stddfunktioner och en ny nationell ndmndmyndighet.

2. Omgéende satsning pa nagra sarskilt angelagna utvecklingsomraden.
Forenklingar i de regulatoriska processerna.

3. Forbattring av statistikinsamlingen inom omradet. Ett nationellt stod- och
samordningssystem

4. Man foreslar att en ny nationell namndmyndighet etableras, med uppgift att
skapa och bygga upp samarbetsstrukturer, att skapa framvaxt av gemensamma
stodfunktioner, att skapa och uppréatthalla en kontaktpunkt for internationella
och nationella aktérer och att framja den samlade utvecklingen inom omradet.
5.Tillsammans med regionala stodfunktioner i de sex sjukvardsregionerna
skapar den foreslagna nya myndigheten det nationella stdd- och
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samordningssystem som behovs. Genom att arbetsuppgifter fordelas i systemet
som helhet, och genom att ndmndmyndigheten administrativt knyts till
Vetenskapsradet, kan storleken pa myndighetens kansli begransas. Huvuddelen
av de statliga resurserna kan pa sa satt anvandas for stod till de regionala
enheterna och till sérskilda utvecklingssatsningar:
o System for att effektivt och etiskt avvagt kunna finna och tillfraga patienter
som skulle vara lampliga for specifika studier.
o Informationsportal till nytta for alla som pa olika satt arbetar med eller
berdrs av kliniska studier.

5.2 Life science-strategin (2019)

Malsattningar

1. Starkt nationell samordning inom life science-omradet (uppdrag at Life science-
kontoret)

2. Partnerskap med regionerna

3. Nordisk samverkan

4. Utbyte av patientdata

5. Oklarheter och hinder kring hantering av hélsodata och ddrmed sammanhangande
etiska dvervaganden behdver adresseras.

6. Effektiv, sédker och etisk anvandning av registerdata

7. Ny biobankslag.

8. Former for hantering av Real World Data

9. Process for implementering av nya terapier. Att “health technology assessments”,
kan genomforas for medicintekniska produkter inom med fokus precisionsmedicin.
10. Accelererad, séker och etisk policyutveckling, excellens i regulatoriska fragor.
11. Snabb implementering av nya medicintekniska férordningar

12. Okat fokus pa férebyggande insatser och egenvard

13. Incitament och goda méjligheter att kombinera kliniskt arbete och forskning.
Skapa motsvarande forutsattningar inom verksamheter inom social omsorg.

14. Fler foretagsinitierade kliniska studier i svensk halso- och sjukvard. Att hélso-
och sjukvarden har de resurser och de kompetenser som kravs for att kunna delta i
naringslivssamarbeten.

15. Hog kvalitet i kliniska studier

16. Inférande av precisionsmedicin i varden. Ersattningssystem som uppmuntrar
innovation och implementering av ny teknik.

17. Snabba pa den digitala omstallningen

18. Okad samverkan mellan regulatoriska myndigheter och foretag.

19. Tvarsektoriell forskning och innovation ges hdg prioritet.

20. Forskningsinfrastruktur av hog kvalitet

21. Nyttjandegraden av svensk forskningsinfrastruktur ska oka.

22. Starkt digital infrastruktur

23. Okat svenskt deltagande i EU-program

24. Forutsattningar for livslangt larande

25. Samverkan mellan utbildningssektorn och arbetsgivare inom life science.

26. Forutsattningar att rekrytera internationell expertis inom life science-sektorn.
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27. Béttre foretagsvillkor for forskning och utveckling

28. Forstahandsval for globala aktorer vad géller etableringar, investeringar och
forsknings- och innovationssamarbeten inom life science-sektorn inklusive omradet
precisionsmedicin.

29. Foretagsinkubatorer i varldsklass

30. Omvérldsbevakning

5.3 VRs inspel till forskningspropositionen (2020)

« Stérk life science-kontoret genom uttkade resurser och en organisation som
effektivt kan samordna atgarder och satsningar inom life science.

« Upprétta en nationell éverenskommelse mellan staten och hélso-och
sjukvardshuvudmannen om langsiktiga satsningar for att framja infrastruktur och
kompetensforsorjning for klinisk forskning.

o Det maste skapas ekonomiska forutsattningar for halso-och
sjukvardshuvudmannen att delta i klinisk forskning och incitament for
svensk sjukvardspersonal att forska. Idag finns en tydlig skiljelinje mellan
forskning och sjukvard och det saknas utrymme for forskning i det dagliga
sjukvardsarbetet, nagot som uppméarksammats som ett problem for
integrerad och vardnéra forskning av flera aktérer, daribland Svenska
Lakareséllskapet, Kungl. Vetenskapsakademien och Sveriges Kommuner
och Landsting. Vetenskapsradet foreslar att en 6verenskommelse uppréttas
mellan staten och halso-och sjukvardshuvudméannen om stod for den
infrastruktur som behdvs for att bedriva klinisk forskning av hég kvalitet.
Overenskommelsen bor innehalla en avsiktsforklaring om ett narmare
samarbete inklusive en 6verenskommelse om finansiering av goda
forutséttningar for klinisk forskning, dar staten tar ett évergripande ansvar
och skapar ekonomiska incitament for att ge utrymme for forskning i den
kliniska vardagen.

« Oka resurserna till kliniska studier med 50 miljoner kronor per ar for att skapa
forutsattningar for att Sverige ska bli internationellt konkurrenskraftigt och attrahera
béade akademiska och féretagsinitierade kliniska studier.

o Kliniska studier Sverige ar ett samarbete mellan de sex sjukvardsregionerna
som finansieras och stdds av Vetenskapsradet. Samarbetet skapar
forutséttningar for Sverige att bli internationellt konkurrenskraftigt och
attrahera bade akademiska och foretagsinitierade kliniska studier. For att
samarbetet ska na sin fulla potential behévs dockokade ekonomiska resurser
fran staten. Utver en nationell 6verenskommelse om infrastruktur for
klinisk forskning bor utdkade resurser motsvarande 50 miljoner kronor per
ar med en successiv upptrappning tilldelas Vetenskapsradet. Detta for att
utveckla samordning och skapa en tydlig struktur och process for
forvaltning och implementering av resultat fran samarbetet och méjliggéra
utékning av de nationella utvecklingssatsningarna inom Kliniska studier.
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* Uppdra till Etikprévningsmyndigheten och Lakemedelsverket att bidra till
nationell statistik genom tillgangliggérande av data inom sina verksamhetsomraden.

« Genomfor nddvandiga lagstiftningsatgarder och besluta om en nationell
handlingsplan for nyttjande och lagring av halsodata och biologiskt material fran
manniskor samt tillfor resurser for genomférandet av planen.

5.4 Kommentarer

Starka tillsammans identifierar tre huvudproblem: tidsaspekten,
incitamentsstrukturen och bristen pa samarbetsorgan. Dagens organisation av stod-
och prioriteringssystemet, med VR-st6d till Noderna och skapande av KKS, &r en
direkt konsekvens av forslagen i utredningen. Skapandet av KKBF &r av éldre
datum, ett forslag fran 2009 om samverkan inom den kliniska forskningen
((https://www.vinnova.se/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/2009-04879-
rapp.pdf). Mitt uppdrag &r att utvardera andamalsenligheten i detta system. Life
science-strategin har snarast karaktaren av ett politiskt policydokument baserat pa ett
stort antal allmanna och hogt stallda malsattningar. Vad géller det aktuella uppdraget
noteras har sarskilt ett tydligare fokus pa precisionsmedicin, fortsatta 6nskemal om
hantering av regulatoriska hinder och fortsatt behov av métesplatser mellan olika
offentliga aktdrer liksom mellan sjukvard och naringsliv. VRs inspel till
Forskningspropositionen betonar starkt behovet av att tydliggoéra
forskning/utvecklingsuppdraget i sjukvarden och innehaller ett dnskemal om 6kad
finansiering av uppdrag kopplade till KKS.

Sammanfattningsvis kan man séga att nagra av de problem som togs upp i Starka
tillsammans har hanterats genom att skapa dagens organisation. Life-sciencekontoret
har blivit den efterfragade métesplatsen mellan sjukvard och naringsliv. Manga av
de problem som beskrivs aterkommer dock tyvarr i min utredning.

Det huvudproblem som VR tydligast pekar pa, och som ocksa namns i samtliga
rapporter, ar bristande forutsattningar for att bedriva Klinisk forskning i en
ekonomiskt pressad sjukvard.


https://www.vinnova.se/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/2009-04879-rapp.pdf
https://www.vinnova.se/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/2009-04879-rapp.pdf
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6. De externa intressenternas och
forskarsamhallets upplevda behov och grad
av nyttjande av befintliga stodfunktioner

En huvudslutsats fran intervjuerna ar att de olika aktérerna hade valdigt varierande
synpunkter pa systemet, med ett monster som avspeglade deras egna behov. Jag gar
dérfor vidare med att for varje “Intressentmodul” kort redovisa deras viktigaste
behov och eventuella kritik mot dagens system. Jag har valt att dela upp
redovisningen pa detta satt for att tydliggora den interna logiken i systemet: vissa
typer av service ar helt irrelevant for vissa aktdrer, medan andra har ett mycket stort
behov. Monstret varierar ocksa beroende pa geografiska forutsattningar, dvs
behoven kan variera kraftigt mellan de olika noderna. Detta maste vagas in for att
skapa en nyanserad bild av dagens situation. Genomgangen bygger pa
systemmodellen redovisad i Fig 5.

6.1 Intressenterna

1. De stora internationella lakemedelsbolagen, ”Big pharma”. Med Big pharma
avses hér de stora internationella lakemedelsforetagen som har en bred
produktportfolj, har tillgang till hdgsta globalt tillgangliga kompetens och som ar
finansiellt rustade for att genomfora alla typer av lakemedelsprévningar pa manniska
(fas 1, fas 2, fas 3, fas 4, dvriga typer av studier). Foretagen har full tillgang till
kompetens for klinisk prévning, har ekonomiska muskler for att genomfora dessa,
och kan vélja lampliga prévningsenheter pa en global marknad. Verksamheten ar
synnerligen kostnadskravande, vilket betyder att skyndsamhet ar mycket viktigt;
varje onddig fordrojning av registreringsprocessen, och da i synnerhet sena
tillbakadraganden, kostar enorma summor.

Lakemedelsindustriféreningen (LIF), som representerar de forskande
ldakemedelsforetagen i Sverige, har inkommit med skriftliga kommentarer som
underlag till utredningen (https://lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2020/vr-
utvardering_forslag-samordning_lif final---17-juni-2020.pdf ;VR:s dnr 2020-
00828_3.2 resp. 2020-00828_3.3). Man efterlyser tatare samarbete mellan
lakemedelsindustrin och sjukvarden vad galler lakemedelsutveckling, sa kallat
’private-public partnership” och lénkat till detta ndgon typ av dtagande frén
sjukvarden att i studierna inkluderande att patienter forvéantas fa fortsatt tillgang till
lakemedlet efter studiens avslutande. Man forordar ocksa for lakemedelsprévning
oronmarkta offentliga medel, och ekonomiska incitament pa individ- och klinikniva
for deltagande i klinisk prévningsverksamhet.

Behov: Snabba besked om majligheter till genomférande, snabbt svar pa fragorna:
”Finns patienterna, gar de att tillgangliggora, finns kompetenta och villiga provare,


https://lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2020/vr-utvardering_forslag-samordning_lif_final---17-juni-2020.pdf
https://lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2020/vr-utvardering_forslag-samordning_lif_final---17-juni-2020.pdf
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nér kan ni garantera att detta bli klart?”” Helst hdgkompetenta PIs, som sedan kan
hjilpa till att ”marknadsfora” lakemedlet vetenskapligt om studien utfaller positivt.
For lakemedelsprovningar dedikerade medel och incitamentsstruktur pa individ- och
klinikniva. Onskemal om &tagande vad galler fortsatt anvandning av relevant
lakemedel efter avslutad studie, i det fall att denna utfaller positivt.

2. De mindre likemedelsbolagen (”Biotech”). Har aterfinns mindre bolag med
huvudsaklig tillgang nya produktidéer/patent, ofta drivna av personer med en
bakgrund och/eller aktivitet i det prekliniska forskarsamhallet. Finansieringen sker
genom forskningsanslag eller innovations-/riskkapital och de har inte alls Big
Pharmas ekonomiska muskler och har som regel heller inte mgjlighet att genomfora
stora internationella fas 3-studier. Manga biotechféretag forsoker driva
lakemedelsutvecklingen till en punkt dér Big farma, mot ekonomisk erséttning, kan
ta Gver ansvaret. Vissa biotechforetag har kunnandet for att designa och genomfora
en klinisk prévning men manga saknar detta kunnande och behdver darfor hjalp. Ett
huvudproblem for Biotech-féretagen ar tidsfaktorn, de har ofta inte ekonomiska
resurser till att hantera ovéntade férseningar i genomférandet av kliniska prévningar
och vander sig darfér utomlands.

Behov: Snabba och korrekta besked om genomférbarhet och garantier for séker
leverans inom ett definierat tidsfonster. Pengar och hjélp med att designa och
genomfora kliniska prévningar, ofta i relativt tidig fas. Frihet att sjélva valja vag
genom systemet (direktkontakt/noderna/andra prévarorganisationer/CROS).
Kostnadseffektiv hantering.

3. Uppdragsforskning: Contract Research Organizations, CROs. Dessa foretag
har som afférsidé att mot ersattning genomfora kliniska prévningar, i forsta hand i
tidig fas. De anvands ibland av Big pharma och valfinansierade biotechftretag, och
ocksa — och da med stod av riskkapital — av enskilda forskare som inte har den typen
av kunnande. CROs &r som regel fullt kompetenta att genomféra kliniska prévningar
men behover tillgang till &mnesbaserad klinisk expertis och hjélp att fa access till
sjukvardsdata. De tar relativt ofta kontakt med noderna for hjélp att hitta provare.

Behov: Hjalp att fa access till provare med &mneskompetens, och fa access till
sjukvardsdata.

4. Foretag som utvecklar nya medicinska tekniker/metoder "Medtech”.
Medtech &r en vaxande bransch som likt lakemedelsbranschen préaglas av nagra
mycket stora aktorer ("Medtechs Big Pharma’) men dér stora volymer ligger hos
mindre, ofta kapitalsvaga, foretag med en mycket begransad produktportfélj. Manga
foretag dr beroende av stod fran innovationssystemet/VINNOVA. Regelverket vad
géller medicinsktekniska produkter ar under utveckling
(https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/proposition/2020/04/prop.--
201920161/) och &r i nulaget inte alls s3 genomarbetat som lakemedelssystemet,
vilket gor det hela mycket svarnavigerat . Upphovsmannen till produkterna har ofta
en ingenjors/teknikerbakgrund och ingen djupforstaelse av forutsattningar for
provningar i sjukvardsmiljo. Det finns ocksa en del juridiska oklarheter som bidrar
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till att skapa vilsenhet och inte sallan utmynnar i prévningar som inte uppfyller
sjukvardens krav pa bevisad patientnytta.

Behov: Medtech upplever sig behova hjélp bade med kunskaper om regelverk och
om metoder for klinisk prévning, men har ocksa stort behov av kontakter med
lampliga prévare och patientmaterial.

5. Enskilda individer/forskarsamhallet. Manga av de idéer som driver
utvecklingen framat emanerar fran forskningssystemet, dér idégivaren ocksa vill ha
ett fortsatt fokus for sin verksamhet. Forskarinitierade lakemedelsprévningar &r i
nulaget fa men vaxer i antal. De ar mycket dyra vilket innebar starka finansiella
restriktioner, aven om det finns exempel pa forskarnatverk som gjort fas 2-studier
med relativt sma externa medel. Idégivaren har inte sallan tamligen dunkla begrepp
bade om systemet for lakemedels/metodprévning och om innovationssystemets
uppbyggnad och krav, vilket ibland kan skapa orimliga férvantningar, illa
genomténkt patentstrategi och ibland onddig nedléggning av potentiellt véardefulla
projekt. En del forskare forsdker finansiera féradlingen av sin idé med hjalp av
forskningsanslag, andra vander sig till innovationssystemet (innovationskontor,
VINNOVA etc), men manga vander sig till ndgon av de sex Regionala Noderna for
att fa hjalp och tips bade vad galler upplagg av studier och skapande av
sjukvardskontakter. Intrycket av intervjuerna ar att forfragningar om ovriga typer av
kliniska studier, inte lakemedelsprovningar, idag dominerar forfragningarna till
Noderna fran gruppen.

Majoriteten av forskarna ar universitetsanstallda eller har nagon annan typ av
koppling till universitetet. Synpunkter fran universitetsledningarna (dekangruppen)
har darfor inhamtats och aven erhallits skriftligt (VR:s dnr 2020-00828_2). Man
valkomnar éversynen men forordar fokusering pa balansen mellan och uppdragen
for KKS och KKBF eftersom det mer allmanna uppdraget att véardera det kliniska
forskningssystemet bedéms som alltfér omfattande. VVad galler atgarder efterlyser
man sérskilt en dverenskommelse mellan stat och regioner om resurser till kliniska
studier, med gemensamt och tydligt ansvar for nodernas verksamhet.

Behov: Pengar, kunskaper om klinisk prévningsmetodik, hjalp med optimal och
kostnadseffektiv design av studier samt hjalp med identifiering av lampliga
huvudprovare. Fran dekanerna 6nskas tydliggorande av uppdraget och
ansvarsfordelningen vad géller nodernas verksamhet.

6.2 Systemet for finansiering

1. Eget kapital. Det &r i princip bara de stora lakemedels- och Biotechbolagen som
har finansiella forutsittningar att driva ett lakemedels/metodprojekt “fran ax till
limpa”. De mindre Biotechbolagen och Medtechbolagen kan 1 bista fall
delfinansiera med eget kapital och d& med st6d av projektbidrag/pengar fran
innovationssystemet. Brist pa pengar &r inte séllan en orsak till att lovande projekt
laggs ned.
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2. Innovationssystemet/riskkapital. Detta &r i princip vikt for kommersiellt
lovande projekt, i VINNOVAS fall med prioritering av projekt med potential for
utveckling av svenskt naringsliv. Att driva ett projekt med enbart denna typ av
medel innebér ofta att man tvingas lamna ifran sig kontroll ver projektet och
fokusera pa projektarmar med en snabb kommersialiseringspotential. Eventuella
projektanslag &r ofta relativt sma och kortvariga, dvs kan i basta fall racka for
tillrécklig foradling for att mojliggora vidare forsaljning till mer kapitalstarka
aktorer ("Big pharma/Big tech”). Manga forskare kdnner sig ocksé obekvima i
innovationsvarlden med dess valdigt annorlunda spelregler.

3. Vetenskapsradets prioriteringssystem for klinisk forskning. Tidigare gick den
typen av ansokningar in i det ordinarie beredningssystemet och hade dér begrénsad
framgang. Orsaken till detta var sékert en kombination av bristfalliga ansokningar
och ibland bristande forstaelse for klinisk forskning i beredningsgrupperna. Numera
finns ett for klinisk behandlingsforskning skraddarsytt system for beredning av
denna typ av ansokningar, Kommittén for klinisk behandlingsforskning (KKBF).
KKBF avviker fran den dvriga beredningsorganisationen i si matto att den har en
tung sjukvardsrepresentation vilket motiveras med att sjukvarden star for en
betydande del av finansieringen. Till KKBF &r sedan i sin tur kopplat mer
traditionella ’beredningsgrupper”, som regel med internationell bemanning. Skalet
till detta litet speciella arrangemang var att skapa forutsattningar for sjukvarden, som
ju inte bara ar halftenfinansiar utan ocksa en sjélvklar nyckelspelare inom klinisk
forskning med egna behov, att fa mojlighet att paverka inriktning och langsiktighet i
bidragsbesluten. Intrycket ar att systemet i huvudsak upplevs som valfungerande,
aterkommer till detta senare i texten.

4. VRs dvriga beredningsorganisation. Hér bereds kliniska forskningsprojekt som
inte i strikt mening kan anses utgdra klinisk behandlingsforskning. Tidigare var VRs
beredningsgrupper organiserade &mnesvis, vilket gjorde att volymen ansékningar
hade ett mekanistisk snarare an ett verksamhetsperspektiv. Detta nddvéandiggjorde i
sin tur huvudsaklig bemanning med foretrddare for mekanistisk (’preklinisk™)
forskning och graden av denna obalans kom att variera mellan de olika
amnesomradena. Beviljandegraden av de kliniska projekten var som regel relativt
Iag. VR har nu gjort om strukturen i sin beredningsorganisation och férhoppningsvis
kommer detta att forbattra forutsattningarna for kliniska ansokningar att fa
finansiering.

5. ALF-systemet. ALF-systemet utgor i princip en statlig erséttning till sjukvarden
for det sjukvardsutrymme som forskning och utbildning tar i ansprak. Definitionen
av klinisk forskning och “intrdng” har varit kontroversiell men man har nu enats om
en kompromiss med genomférandestéd av VRs ALF-kansli. Prioriteringsarbetet i
ALF-systemet gors av Regionerna/landstingen (sjalvklart med stdd av universitetets
personal), dvs sjukvarden har har ett relativt sett stort inflytande éver prioriteringen
av balansen mellan nyhetsvarde/innovationshéjd och sjukvardsrelevans.
Grundbulten i systemet &r dock att lagga stor vikt vid vetenskaplig kvalitet.
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6.3 System for tillgdngliggorande

1. Direkt in i sjukvarden, via personliga kontakter. Detta ar en mycket vanlig
vag, man tar direktkontakt med relevanta &mnesforetradare och fragar om de ar
villiga att ta ansvar for en klinisk prévning, mot erséttning (som regel via
huvudmannen). Nyckelspelaren hér &r ofta provningsledaren (principal investigator,
PI), som bor vara bade kliniskt och vetenskapligt valutbildad. Kraven gor att
uppdraget vad galler stora och viktiga studier ofta hamnar pa nagot av
universitetssjukhusen. Systemet ar svaréverskadligt, det enda sattet att fa ordentlig
overblick dver dessa prévningar &r att ga via tillstandsgivande myndigheter
(Lakemedelsverket, etikprovningsndmnderna). Alla studier av “interventional
medical products” skall registreras i EudraCT (European Union Drug Regulating
Authorities Clinical Trials Database). En registrerad lakemedelsprovning forvéntas
ocksa registreras i en webportal (clinicaltrials.org) men detta sker inte alltid, och har
ligger ofta avbrutna prévningar kvar utan att detta framgar. Ett nytt regelverk (Eus
forordning om kliniska lakemedelsprovningar) kommer att gora det lattare att fa
overblick over detta idag snariga omrade.

2. Kommittén for kliniska studier (KKS), enheten for kliniska studier och de
sex regionala kliniska forskningsnoderna. Detta system beskrivs hér enbart
oversiktligt, vi aterkommer till detta langre ned i utredningen. Malet med
organisationen var att skapa en nationell koordination av den kliniska forskningen i
Sverige, och man skapade en administrativ enhet under VR, enheten for kliniska
studier. Denna fick i uppdrag att sta for kvalitetssékring, hjalp med samordning och
vid behov att sékra tillgang till experthjélp. Man valde att forlagga enheten till
Goteborg.

KKS fick karaktéren av en styrgrupp, med initialt bred representation av universitet,
sjukvard och naringsliv. Ledamoterna utses av regeringen, efter forslag av VR, SKR
och branschorganisationerna. 2018 gjordes en modifiering, med starkt akademi- och
sjukvardsinflytande. Uppdraget ar strategiskt snarare an verksamhetsstyrande. En
viktig bakomliggande forutsattning var den heterogena organisationen av de olika
noderna, med i vissa fall helt dominerande sjukvardsanstallda och i andra fall en
betydande andel universitetsanstéllda finansierade med statliga medel. Det
vanligaste monstret (se nedan) ar att lejonparten av verksamheten drivs pa
sjukvardssidan, dvs det ansags rimligt att de som har arbetsgivaransvaret ocksa
skulle ha en tung representation i styrgruppen.

Noderna upplevs i huvudsak som vélfungerande (for detaljer se nedan) trots att de &r
valdigt olika uppbyggda. Vissa noder har en tung akademisk forankring och ett néra
samarbete med universitetssjukhusen, andra noder har som tydlig strategi att
involvera aven mindre sjukhus och primarvard. Enhetens narvaro upplevs som
andamalsenlig, framforallt i form av stod gallande regelverk/juridisk expertis och
stod till samordning. Det finns ett nodforestandarnatverk som upplevs som
valfungerande, dar gemensamma saval som nodspecifika problem av
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verksamhetskaraktar diskuteras. Eftersom noderna i huvudsak dgs av sjukvarden har
detta natverk narmast rollen av en icke-formaliserad styrgrupp.

3. Professions/amnesbaserade prévningsorganisationer. En betydande andel av
de kliniska lakemedelsprévningarna dger rum utanfér nodsystemet. Ett huvudskal

till detta ar att fokus i lakemedelssystemet ror sig i riktning registrering baserad pa
mindre grupper av molekylért mycket véaldefinierade patienter, ibland med relativt
ovanliga sjukdomar. For att fa fram den har typen av patientmaterial racker inte en
enskild region till, utan man maste ha tillgang till hela landets sjukvard. Aktuella
patientgrupper (ex blodsjukdomar, tumdrsjukdomar, reumatoid artrit) hanteras ofta
av lakare som &r organiserade i nationella professionsnatverk, inte séllan med egna
kvalitetsregister som mojliggor snabb identifiering av relevanta patienter. Det &r
darfor vanligt att man istéllet for att ga via noderna vander sig till dessa
provarnatverk med studieforfragningar. Nagot centralt register dar man kan aterfinna
andelen studieforfragningar till noderna respektive professionsnatverken verkar inte
finnas och analogt med de provningar som gar direkt in i sjukvarden verkar den enda
informationskéllan vara de etiska ndmnderna och Lékemedelsverkets
tillstandsgivning. Nagon egentlig kritik mot att det finns flera vagar genom
stodsystemet har inte framkommit, vi aterkommer till detta senare i utredningen.

4. VINNOVA/innovationskontor. En del 6nskade kliniska studier, framforallt vad
géller nya medicinska metoder, har finansiering med innovationsmedel och hér
bidrar ofta finansidren (tex VINNOVA) med strategisk radgivning. De har dock
svarare att hjalpa till med att identifiera lampliga prévare. Aven innovationssystemet
(pa universitets- och sjukvardssidan) kan ibland bidra med denna typ av radgivning.

6.4 Malsystemet — access till sjukvardsdata for klinisk
forskning/prévningsverksamhet

En del av frustrationen kring svarigheten att i nartid starta kliniska prévningar
orsakas av att det ar latt att glomma de Ovriga restriktioner och randvillkor som
omgdrdar patientdata:

1. Lagar och forordningar. Sjukvardsdata ar foremal for sekretess och far i princip
inte lamnas ut for forskning utan etisk prévning. Vi har ocksa en stark lagstiftning
som berdr hantering av personuppgifter, en typ av uppgifter som ofta kravs for att
gora kliniska forskningsdata meningsfulla. Aven en skenbart oskyldig typ av
forfragan, s kallad genomforbarhetsprovning (“fas 07), kréver idag etiskt
godkannande. En genomfdérbarhetsprévning innebér en fraga fran ett
ldkemedelsbolag eller en forskare huruvida det i landet finns x patienter av en viss
typ som skulle kunna — efter etiskt godkannande — tillfragas om deltagande i klinisk
forskning. Delar av denna lagstiftning upplevs idag som ett hinder for
lakemedelsprévning pa tydligt avgransade patientgrupper.
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2. Sjukvardens/primarvardens egna behov. Sjukvardens/primarvardens
huvuduppdrag &r att bedriva vard, och i situationer nér detta “krockar” med
forskningsbehov maste prioriteringar goras. En liknande situation kan ocksa uppsta
vid ekonomiska restriktioner.

3. Patienter/patientforeningars installning och 6nskemal. Patientféreningarna ar
generellt positiva till att delta i klinisk forskning och lakemedelsprévningar men har
ibland synpunkter pa tex val av utfallsmatt som kan behdva végas in.

4. Intresseorganisationer/fackféreningar. Bade arbetsgivarorganisationer (ex
SKR) och fackfdreningar (ex Lakarforbundet) kan ha synpunkter pa prioriteringen
av Klinisk forskning i en hart belastad och resursknapp sjukvard/primarvard.

5. Kvalitetsregistren. Sverige har manga synnerligen valfungerande
kvalitetsregister, men dessa &gs ofta av professionsorganisationer och hanteras pa
frivilligbasis. Det ar inte sjalvklart att registerdata alltid &r mojliga att tillgangliggora
for klinisk forskning, bl.a. beroende pa registrens uppbyggnad.

6. Universitetens undervisningsbehov. Bade pa universitetssjukhusen och ute i
regionerna/landstingen finns ett mycket stort antal studenter i s kallad
verksamhetsforlagd utbildning, VFU. Vi har kraftigt dkat intaget till
vardutbildningarna och det finns en stor brist pd VFU-platser. Behov av handledning
av studenter kan darfor ibland komma att stéllas mot behov av att avsétta tid for
klinisk provningsverksamhet.

6.5 Sammanfattning

Systemet for klinisk forskning ar mycket komplext, med olika hinder och olika
vagar genom systemet for olika intressenter. De stora lakemedelsbolagen vill ha
snabbt besked om genomforbarhet, darefter garna (sjalvklart inom ramen for etisk
prévning) ha direktaccess till studiedata, h6gkompetenta och levererande provare
och prévningsledare. Nagot stodsystem i dvrigt behdvs egentligen inte. De mindre
lakemedelsholagen/Biotech och i synnerhet Medtech behdéver hjélp med bade
design, regelverk, sjukvardskontakter och ibland hjalp med genomférande. De ar
sarskilt angeldgna om att detta sker skyndsamt eftersom de har sma ekonomiska
marginaler. Forskarsamhéllet beh6ver ocksa som regel hjélp med bade design,
regelverk och genomfdrande.
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7. Kommittéernas, nodernas och enhetens
upplevda funktionalitet

7.1 Kommittén for klinisk behandlingsforskning (KKBF)

Det finns manga kallor till finansiering av klinisk forskning: egna pengar,
innovationssystemet/ Vinnova/kommersiellt riskkapital, KKBF/VVRs 6vriga
beredningsgrupper, 6vriga forskningsfonder samt ALF-systemet. Att ompréva
KKBFs roll &r ett av huvudsyftena med uppdraget. | stort sett alla intervjuade har
varit positiva till KKBFs verksamhet i den man de har haft kontakt med denna.
Beviljade anslag upplevs som rimliga och man har fortroende fér kommitténs
arbetssatt. En del intervjuade har inte haft klart for sig att det bakom KKBF finns
internationella sakkunniga med mycket hog vetenskaplig kompetens vilkas utlatande
véger tungt i bedémningen. | stort sett alla intervjuade &r positiva till att man genom
KKBFs sammanséttning, med inslag av sjukvardsrepresentanter, sakerstaller att
anslagen gar till ratt typ av projekt. Pa fragan om KKBF skall inkorporeras in i VRs
ordinarie beredningsorganisation svarar i stort sett samtliga tillfragade nej, de ser
risker for att de kliniska projekten marginaliseras i konkurrensen med den
prekliniska forskningen, och att den nddvandiga kliniska forskningskompetensen
kan komma att saknas i &@mnesbaserade prioriteringsgrupper.

Budskap: KKBF upplevs som valfungerande och de flesta anser att verksamheten
bor fortséatta ungefar som tidigare, dock garna med litet mer pengar att fordela och
da sarskilt for gemensamma projekt.

7.2 Kommittén for kliniska studier (KKS)

Funktionen av Kommittén for kliniska studier (KKS) ifragasétts av manga
intervjuade. Den upplevs som litet av en hdgkvalificerad diskussionsklubb med
oklart uppdrag, som ibland pa ett oforutsagbart séatt engagerar sig i detaljfragor. Den
storsta delen av VR-finansieringen passerar genom KKS men fordelas sedan direkt
ut till noderna, med huvuddelen som en basfinansiering med samma belopp till var
och en och en mindre del till olika utvecklingssatsningar som nodsystemet foreslar.
Systemet med ett basbelopp upplevs av de flesta som rimligt, att tilldela medel efter
faktiska insatser anses pa ett otillborligt sétt gynna storstadsregionerna. Daremot
skulle alla nodférestandarna utéver basfinansieringen géarna se en storre gemensam
fri/s6kbar pott som skulle kunna anvéndas till gemensamma infrastruktursatsningar.
P4 fragan om man skall ”centralisera” vissa typer av provningar till vissa noder
(exempelvis gamla patienter, barn etc) svarar man i huvudsak nej, skall detta ske vill
man fatta den typen av beslut i nodférestandargruppen. Pa fragan hur relationen till
universiteten fungerar &r de flesta positiva men graden av interaktion varierar valdigt
mellan de olika noderna.
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7.3 Noderna

De sex noderna har valdigt olika geografiska forutsattningar, med varierande grad av
storstads/universitetsdominans vilket paverkar vilken typ av sjukvard som kan
tillgéngliggoras, karaktéren av sjalva forskningen/prévningsverksamheten och
graden av samarbete med lakemedelsindustrin. Det formella ledarskapet finns som
regel pa sjukvardssidan, och VRs engagemang, via enheten for kliniska studier,
bestar i huvudsak i hjalp med juridik/regelverk och samordning. Nodférestandarna
har olika bakgrund och olika grad av personlig hands-on-erfarenhet av klinisk
prévningsverksamhet och samarbete med lakemedelsindustrin. Detta upplevs inte
som nagot stort problem sa lange man har tillgang till stodstrukturer i form av
enheten och VRs Gvriga expertorganisation.

Det finns betydande olikheter vad galler detaljerna i de olika nodernas organisation,
fenomen som néstan alltid har rimliga historiska férklaringar. Vissa noder har
metodiskt arbetat for att skapa en forskningsorganisation dven pa mindre sjukhus,
nagra har — med varierande framgang - forsokt bygga upp studieverksamhet ute i
primarvarden. Stockholmsnoden upplever sig ha alltfér sma resurser for att hantera
det stora antalet forfragningar, och skulle garna ata sig fler prévningar om det bara
funnes finansiella forutsittningar. Umeé betonar behovet av langa pengar”, for att
kunna anstalla forskningsskoterskor. Samtliga nodférestandare uppger att deras
“huvudkunder” dr enskilda forskare som behdver hjalp och undantaget Stockholm
verkar andelen "betalande naringslivskunder” vara relativt lagt. Medtech-
forfragningar verkar inte heller vara ndgon stor verksamhet, med undantag av
Linkdping som har detta som profilomrade. Far intrycket att de flesta av nod-
forestandarna, undantaget Linkdping, inte kanner sig riktigt bekvama med att
hantera Med-tech-uppdrag. Jag har efterlyst data gillande “kundprofil” fran
nodférestandarna, men denna typ av data har inte gatt att fa fram.

En viktig fraga &r relationen mellan nodsystemet och de olika diagnosbaserade
provarnatverken, exempelvis onkologi, astma, hjarta kérl, reumatologi och
hematologi. Dessa har tillkommit organiskt, ofta baserat pa befintliga
professionsorganisationer, och upplevs som vélfungerande. De upplever sig ha det
kunnande som behdvs for att kunna genomfora hogkvalitativa studier och pa en
direkt fraga om deras behov av noderna namner representanten for en onkologisk
provningsenhet hjalp med regulatoriska och juridiska spérsmal. De diagnoshaserade
provarnédtverken verkar ha en storre andel “betalande” kunder &n noderna, men
exakta siffor pa detta har inte gatt att f fram. Finansieringsformerna for
verksamheten varierar geografiskt, med olika andel intékts- och
sjukvardsfinansiering.

Ett uppdrag som upplevs som centralt fér noderna &r undervisning i Good Clinical
Practise (GCP) -metodik, bade pa universitets- och sjukvardssidan. Detta ar en
relativt stor verksamhet som bedrivs framférallt pa AT- och ST-niva. Interaktionerna
med grundutbildningen verkar vara begransade. Man har stort behov av
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forskningssjukskdéterskor, och skulle gérna se att det tillskapades en vidareutbildning
for specialiserade forskningssjukskdéterskor.

Vad galler ledarskapet for noderna finns det ett nodférestandarnatverk som upplevs
som vélfungerande. Dér diskuteras samordningsérenden, samutnyttjande av
infrastruktur etc. Jag far intrycket att detta natverk upplevs som vardefullt trots att
det inte har nagra formella beslutsmandat annat &n operativa beslut om den egna
verksamheten.

Till sist en kommentar om nodernas position pa sjukvardssidan. Man upplever
ibland att sjukvardspersonalen har dalig kunskap om nodernas roll och t.o.m.
existens, och de ligger organisatoriskt ofta vid sidan av linjeorganisationen. Nagra
har uttryckt énskemal om att fa en tydligare roll i beredningen av beslut géllande
FoU fragor.

7.4 Enheten for kliniska studier (enheten)

Vetenskapsradets enhet for kliniska studier upplevs generellt som valfungerande,
framforallt vad galler kvalitetssakring, samordnande av nodernas arbete och som
garant for uppdateringar vad géller regelverk, samt omvarldsbevakning.

7.5 Slutsatser

KKBF upplevs som valfungerande, att féra denna funktion in i VRs ordinarie
prioriteringsorganisation upplevs som direkt olampligt. Nodernas heterogenicitet
bedéms som andamalsenlig av historiska och geografiska skél, och nodférestandarna
vill dven fortsattningsvis ha en hog grad av autonomi. Nodférestandarnatverket
upplevs som valfungerande, och de flesta &r positiva till att formalisera detta till
nagon typ av “operativ styrgrupp”. Existensen av de av nodsystemet oberoende
diagnosbaserade provarnatverken upplevs som vardefull och det finns inga 6nskemal
om “one way through”. KKS roll upplevs som diffus och svéargreppad och méanga
staller sig fragande till deras uppdrag och vissa ar ocksa kritiska till en del utspel vad
galler detaljfragor. Enheten far positiva omdoémen, framforallt vad galler
kvalitetssékring, samordning och omvérldsbevakning.
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8. Ovriga identifierade styrkor, svagheter och
maojligheter i det kliniska forskningssystemet

Jag har ovan forsokt sammanfatta gemensamma asikter som kommit fram i
intervjuerna, har kommer en lista pa ytterligare synpunkter som kommit fram vad
géller identifierade styrkor, svagheter och mojligheter i det kliniska forsknings-
systemet, i Sverige som helhet och i dagens stodsystem

8.1 Styrkor Sverige, allmént

« En av ett gemensamt etiskt ramverk sammanhallen sjukvard

* Personnummersystem som mojliggor att folja individ over tid.

* Innovationssystem av hdgsta internationella klass.

« Stark track record vad géller att bygga upp och forvalta medicinska register

« Stark Medtech-industri

« Implementerat och i huvudsak kvalitetsdrivet ALF system for finansiering av
sjukvardsintegrerad forskning.

8.2 Styrkor kliniskt forskningssystem

« Infrastruktur i form av noderna pa plats

« Flera olika mdjliga vagar: nodsystemet, professionsdrivna prévarnatverk,
personliga kontakter, innovationssystemet

« Etablerad infrastruktur for att félja medicinska resultat utanfor kliniska studier: de
medicinska kvalitetsregistren.

« Positiv attityd till forskning/utveckling, pa alla nivaer i systemet.

* ALF-systemet, som 6kar méjligheterna till finansiering av sjukvardsnara forskning

« En tillatande attityd till de olika nodernas uppbyggnad och anpassning till lokala
forutséttningar.

» KKBFs verksamhet upplevs i huvudsak som valfungerande

8.3 Svagheter Sverige, allméant

« Nivastruktureringen komplicerar arbete med patientgrupper som rér sig mellan och
inom de olika nivaerna (stat/region/kommun , primarvard/slutenvard etc)

« Indelningen i olika ekonomiskt autonoma regioner/landsting med ibland olika
politisk styrning forsvarar synkronisering pa sjukvardssidan.

« Ekonomiskt pressad sjukvard som tvingas nedprioritera forskning/utveckling

« Bemanningsproblem/personalbrist i bade slutenvard och primarvard som
omojliggor fokusering pa FoU-uppdraget.
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8.4 Svagheter kliniskt forskningssystem, allmént

* Flera parallella aktérer (noderna, professionsnatverken, direktkontakt) forsvarar
overblick och beddmning av genomférbarhet

« Ingen verkar ha nagot helhetsgrepp om systemet.

« Lagstiftning som férsvarar genomforbarhetsundersokningar

« Regionerna/landstingens autonomi gor det svart/omajligt att genomdriva
fokusering pa FoU fragor.

* Bristande kunnande vad galler klinisk forsknings- och prévningsmetodik inom
lakarkaren

« Bristande forutsattningar for primarvarden att delta i FoU-verksamhet.

» FoU-cheferna upplever sig ha mycket begrénsat inflytande éver
budgetprocesserna.

« Bristande synkronisering av journalsystem, mellan olika sjukvardsregioner och
mellan slutenvard och priméarvard.

8.5 Svagheter kliniskt forskningssystem, specifikt

« KKS roll upplevs som diffus, ibland med tendens att engagera sig i detaljfragor.

* Anslagsfordelningen fran VR via KKS (”lika for alla”) upplevs som alltfor
stelbent.

* Man efterlyser ”1dnga pengar” som mojliggor anstillningar, exempelvis
forskningsskoterskor

« Naringslivsforetradarna upplever ibland orimligt langa svarstider pa
studieforfragningar, och dessutom en internationellt sett hog andel nekande svar.

» Medtech upplever sig ibland styvmoderligt hanterade nér de behdver hjalp med
design och genomfdrande av metodproévningar (varierar mellan noderna).

« Avsaknad av tydliga incitament for vardanstéllda att delta i klinisk forsknings- och
provningsverksamhet.

« Ibland bristande forstaelse fran cheferna gallande 6nskemal om att delta i klinisk
forskning och kliniska prévningar.

« Svarnavigerat innovationssystem — vart skall man véanda sig?

« Tidsbrist — ifyllande av forsknings/studieprotokoll borde pa nagot satt
synkroniseras med journalsystemen, inte géras manuellt.

8.6 Mojligheter, allmant

« Unika forutsattningar att folja patient dver tid, precision medicine

« Unik tillgang till real world data

« Starkt innovationssystem

« Stark Medtech

+ ALF-systemet som mojliggor forskning i sjukvardsmiljoer.

+ Dokumenterad formaga att skapa i stort sett heltackande sjukvardsregister.
« Stark track record vad géller lakemedelsindustri i landet.

« Positivt innovationsklimat vad géller life science.

« Vélfungerande offentlig administration.
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8.7 Mdjligheter, specifikt

* Begransade fordndringar kravs for att anpassa det kliniska forskningssystemet till
nya krav, exempelvis att félja individ over tid, precisionsmedicin, real world data

« Lagandring vad géller genomforbarhetsforfragningar mojlig

« Synkronisering av IT-system pagar

« Redan idag valfungerande beredningsorganisation och nodférestandarnatverk.

« Starkt stod for FoU fran arbetsgivarorganisationen

« Starkt positiv attityd och vilja till engagemang fran bade sjukhusvard och
primarvard.
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9. Diskussion

Sverige borde ha alla forutsattningar att spela en ledande roll i utvecklingen av
precisionsmedicin och utnyttjande av real world data”, med tanke pa vart
personnummersystem, vart principiellt sammanhallna sjukvardssystem och var
dokumenterade formaga att hantera sjukvardsregister. En nyckelfraga ar hur vi skall
mota det behovet.

Nedgangen i totalantalet traditionella lakemedelsstudier i Sverige beror i stor
utstrackning pa en minskning av fas 1 och fas 3-studier som inte kompenseras av en
motsvarande okning av nya studietyper, det som i Fig 1 gar under beteckningen
”other” (Fig 4). Forklaringen till det minskande antalet fas 1-studier kan vara att vi
numera bara har ett stort lakemedelsbolag med preklinisk utvecklingsverksamhet i
Sverige. Fas 1-studier borde kunna goras dven av Biotech-bolag och CROs, och
varfor detta inte verkar sker &r oklart. Vid intervjun med intresseorganisationen
Sweden Bio framkom att huvudskalet ar langa tidsutdrékter vid forfragningar och
standiga fordrojningar av slutférande, vilket de sma lakemedelsbolagen har svart att
hantera ekonomiskt. Man valjer darfor att istallet forlagga studierna utomlands.
Antalet patienter i fas 1-studier ar ofta begransat och fler fas 1-studier 16ser knappast
problemet med en sjunkande total studieaktivitet, men denna typ av uppdrag innebar
vardefull tréning av provare i studiemetodik.

Avsaknaden av den uppgang man ser i Europa vad géller 6vriga typer av
ldakemedelsstudier, som att félja patient over tid, utnyttjande av real world data,
registerrandomisering etc &r mycket besynnerlig och orovéckande. Sverige, med sitt
personnummersystem, sin i huvudsak offentligfinansierade sjukvard, sitt
registerkunnande och sina valfungerande (men tyvarr ej synkroniserade)
journalsystem borde vara en idealisk miljo for att genomféra just den typen av
studier. Intrycket fran intervjuerna med foretradarna for lakemedelsindustrin r att
det ror sig om en kombination av faktorer: senférdighet vad géller
genomforbarhetsfragan, svarigheter att hitta intresserade prévare, och en del
juridiska hinder relaterade till genomforbarhetsprovningen. Att atgarda detta kanns
fullt méjligt och bor vara ett av de viktigaste malen for stodsystemen.

Sverige har ett stort antal mindre Biotech-bolag, ofta forskarinitierade, och dessa
bolag har ett stort behov av htg kompetens vad galler design och genomférande av
kostnadseffektiva tidiga kliniska prévningar. Fragan &r om detta behov tillgodoses
pa ett optimalt satt av dagens stodsystem.

Intrycket ar att Biotechbolagen i mycket begransad utstréckning utnyttjar
nodsystemet for att gora kliniska prévningar, utan att forfragningarna istallet i
huvudsak gar antingen via personliga kontakter eller laggs utomlands. Huvudskalet
som aberopas ar upplevd senfardighet. En hel del projekt utvecklas i samarbete
mellan sma och stora lakemedelsbolag, och pa det sattet far de sma



35

lakemedelsholagen tillgang till de stora bolagens organisation och kunnande for
genomfdrande av Kliniska prévningar. Biotech-branschen ter sig fragmenterad, och
det har varit svart att fa en riktigt samlad bild av branschens behov.

Sverige har en stark Med-tech-industri med ett langsamt utmognande regelverk for
inférande av nya metoder i sjukvarden. Fragan ar om dagens stodsystem har den
erforderliga kompetensen for att hjélpa till att designa och genomféra den hér typen
av proévningar.

Medtech-branschen domineras av tekniker och ingenjorer, ofta med bristfalliga
kunskaper i klinisk provningsmetodik. Regelverket pa Medtechsidan ar inte alls lika
klart som for lakemedel och kunskaper vad géller detta varierar kraftigt mellan
noderna. Den nod som har den starkaste profilen vad géller Medtech &r Linkdping,
och dar har man sakerstallt en hog kompetens i den har typen av fragor.
Stodsystemets funktion vad géller Medtech-&renden behover belysas ytterligare,
sarskilt med tanke pa att regelverket kommer att skéarpas och bli mer likt systemet
for lakemedelsregistrering.

Manga idéer som kan leda till en forbattrad sjukvard emanerar fran forskarsamhallet
och/eller "verkstadsgolvet” i sjukvarden. Det dr vanligt att idégivarna saknar saval
erfarenhet som kunskap om klinisk forskningsmetodik. Fragan ar om dagens
stodsystem for klinisk forskning tillgodoser det behovet.

Losningen har ar rimligen att aktivt uppmuntra idéférslag, och inratta TTOs
(technology transfer offices) aven pa sjukvardssidan. Man bor ocksa uppmuntra
vardpersonal att skaffa sig en utbildning som m6jliggor deltagande i aktivt
utvecklingsarbete. Dagens sjukskoterskeutbildning innehaller en relativt tung
vetenskaplig del vilket innebar forutsattningar for att ga vidare med
forskarutbildning. Det vore ocksa vardefullt om man kunde tillskapa en
specialistutbildning till forskningssjukskéterskor.

Vi haller f.n. pa att lagga om lakarutbildningen till en sex-arig utbildning, och i
samband med detta bor utbildningen i klinisk prévningsmetodik och evidensbaserad
medicin fa en storre plats. | nulaget spelar noderna en viktig roll att ge denna typ av
utbildning, och i vantan pa att detta blir implementerat i den ordinarie
grundutbildningen ar viktigt att den funktionen sékras.

En fraga som kommit upp &r bristen pa incitament for kliniker att vélja en
karriargang baserad pa vetenskaplig aktivitet. Det finns en tjanstekonstruktion, sa
kallade kombinationstjanster, dar man har sin grundanstallning pa universitetet men
forvantas att dessutom gora ett sjukvards/primarvardsuppdrag av varierande
omfattning (férhandlingsfraga). Dessa tjanster &r mycket svara att fa men ar mycket
attraktiva. En ut6kning av antalet tjanster av den typen, bade for lakare och 6vriga
véardprofessioner, skulle kunna skapa det efterfradgade “incitamentet” for att vilja
FoU-végen.
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Vad galler incitament har det ocksa framforts kritik fran Sweden Bio att potentiella
provare ofta upplever bristande forstaelse fran forsta linjens chefer vad galler
deltagande i prévningsverksamhet.

Till sist en kommentar om juridiska hinder for sa kallade
genomfdrbarhetsprévningar/fas 0, dvs att sédkerstélla att det finns ett visst antal av en
given patienttyp tillganglig for prévningar i landet. En process pagar for att l6sa
detta, inom ramen for KOMET (https://www.kometinfo.se/), med Kommittén for
teknologisk innovation och etik med VR som en av méanga drivande parter.
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10. Forslag med motiveringar till ny
organisation av stodsystemet

Malbild: att tillgangliggéra hela Sveriges samlade sjukvard for klinisk
forskning och systematisk utvardering av nya lakemedel och medicinska
metoder, med sarskilt fokus pa precisionsmedicin och tillhandahallande av
”real world data”.

+ KKS foreslas avvecklas och ersattas med en ny vetenskaplig
huvudsekreterare/bitradande huvudsekreterare for klinisk forskning,
med enheten for kliniska studier som stabsfunktion. Till detta bor
knytas nagon typ av radgivande grupp med bred samhallsforankring.
En separat handlaggningsordning for prioritering av bidragsmedel till
noderna far med detta upplagg tillskapas.

Motivering: Dagens uppdrag for kommittén upplevs av verksamheten som
alltfor diffus och med oklart uppdrag. Man eftersoker ett tydligare ledarskap
som ligger narmare verksamheten. Man kan évervaga att anvanda KKBF
for beredning av bidragsfordelningen till noderna.

»  KKBFs struktur och uppdrag rekommenderas kvarsta i huvudsak
oférandrad, men det finns behov av 6kade resurser att fordela,
framfoérallt for finansiering av gemensamma infrastruktursatsningar.

Motivering: Verksamheten upplevs av i stort sett alla tillfragade som
vélfungerande. Man kan 6vervdga att KKBFs delvis tar 6ver KKS tidigare
roll for att fordela VR-stdd till noderna.

» Nodnétverket bor fa ett 6kat inflytande dver verksamheten, exempelvis
genom skapande av en arbetande styrgrupp med den nya
huvudsekreteraren som ordforande. Man kan ocksa 6vervéaga att
adjungera representanter for de Amnesbaserade prévarnatverken, i
syfte att synkronisera den samlade nationella prévarverksamheten.

Motivering: Nodforestandarna har en djupforstaelse av den egna
verksamheten och bor vara de som &r bést skickade att styra verksamheten.
Adjungering av representant/er for de 6vriga natverken borde underlatta
optimering av de samlade resurserna. Ordférandeskapet for den foreslagna
nya huvudsekreteraren blir en garant for bibehallet statligt inflytande och
fungerande omvarldsbevakning.

* De juridiska hindren for genomforbarhetsbedémningar bér om mojligt
elimineras, och det bor skapas en gemensam ingdng med uppgift att
generera skyndsamma besked géallande genomférbarhet.
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Ett arbete for skapa den funktionen pagar

(https://www kliniskastudier.se/utvecklingssatsningar/samordnade-
studieforfragningar.html). Detta uppdrag bor ligga hos nodnétverken men
bor om majligt ocksa tacka de diagnoshaserade natverken. Handlaggningen
bor ha hoga krav pa skyndsamhet och inkludera en bedémning av
tidsatgang for genomforande av studien.

Motivering: Svarigheter att géra snabba genomférbarhetsprévningar
upplevs som ett stort problem av lakemedelsindustrin. Detta kan goras av
nodnétverket men bor moéjligt &ven inkludera de &mnesbaserade natverken.
En realistisk beddmning av tidsatgang for start och genomforande av
provningen ar ett mycket starkt onskemal fran naringslivsforetradare, och
da sarskilt de mindre lakemedelsforetagen.

Nodernas kompetens vad géller medtech bor starkas.

Motivering: Nodernas kompetens och erfarenhet inom detta omrade varierar
starkt. Medtech beddms vara en snabbt expanderande bransch och det bor
darfor finnas en solid och synkroniserad nationell kompetens for att hantera
denna typ av arenden. Ett arbete med denna inriktning pagar inom
samarbetet Kliniska Studier Sverige (KSS), projektlett av Forum Sydost
(https://www.kliniskastudier.se/utvecklingssatsningar/inrattandet-nationell-
arbetsgrupp-kliniska-studier-medicinteknik.html)

Sjukvardens FoU-uppdrag behover tydliggéras med nagon typ av
direktiv/lagstiftning, det blir idag nedprioriterat av ekonomiska skal.

Motivering: Detta bedoms samfallt, bade har och i tidigare utredningar, vara
den avgorande faktorn for att kunna 6ka den kliniska forskningen och
provningsverksamheten i Sverige. Nedprioritering av FoU uppdraget pa
sjukvardssidan bedoms av i stort sett alla intervjuade utgora
huvudresistansen i systemet, och detta géller i synnerhet for primarvarden.
Har behdvs sannolikt ndgon typ av statlig styrning - inklusive finansiering -
vilket inte &r helt enkelt att astadkomma i dagens nivastrukturerade
ledningssystem. Behovet av tydligg6rande av forskningsuppdraget har
ocksa tagits upp av VR i inspelet till Forskningspropositionen. SKR har
nyligen tagit fram ett policydokument som tydliggér forskningsuppdraget
(https://skr.se/download/18.4d96bb911724b1e0f0650676/1590577740594/P
ositionspapper-klinisk-forskning.pdf)

Har ligger primarvarden i framkant: Ett forslag till tillagg i halso- och
sjukvardslagen avseende FoU-uppdrag for primarvarden finns ocksa
inskrivet i utredningen “Néra vard”, som var basen for Regeringens
proposition 2019/20:164 inlamnad 20 maj 2020:

13 a kap. Primarvardens grunduppdrag, 1 § punkt 5

”Regioner och kommuner ska inom ramen for verksamhet som utgoér
primarvard sarskilt mojliggora medverkan vid genomforande av
forskningsarbete ”


https://www.kliniskastudier.se/utvecklingssatsningar/samordnade-studieforfragningar.html
https://www.kliniskastudier.se/utvecklingssatsningar/samordnade-studieforfragningar.html
https://www.kliniskastudier.se/utvecklingssatsningar/inrattandet-nationell-arbetsgrupp-kliniska-studier-medicinteknik.html
https://www.kliniskastudier.se/utvecklingssatsningar/inrattandet-nationell-arbetsgrupp-kliniska-studier-medicinteknik.html
https://skr.se/download/18.4d96bb911724b1e0f0650676/1590577740594/Positionspapper-klinisk-forskning.pdf
https://skr.se/download/18.4d96bb911724b1e0f0650676/1590577740594/Positionspapper-klinisk-forskning.pdf
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(https://www.regeringen.se/495be8/contentassets/320f37078d854712ab89¢e
8185466817b/god-och-nara-vard-en-reform-for-ett-hallbart-halso--och-
sjukvardssystem-sou 2020 19 webb.pdf
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-
utredningar/2020/04/sou-202019/)

Fragan ar mycket viktig, har kan ocksa finnas behov av andringar i Halso-
och sjukvardslagen, med fortydligande av FoU-uppdragets karaktar av
karnverksamhet ocksa for 6vrig vard.

Priméarvardens forutsattningar att bedriva FoU verksamhet maste
starkas.

Motivering: En stor andel av de patienter som ar aktuella for klinisk
forskning och kliniska prévningar finns i primarvarden, och utan tillgang till
dessa patienter blir manga studier inte genomforbara. Nodernas
engagemang i primarvarden varierar, men har finns inga attitydproblem
utan en stark vilja fran bade noderna och primarvardens sida att 6ka
primarvardens deltagande i FoU verksamhet. Detta &r en mycket viktig
bromsande mekanism som kraver en samlad insats av bade det statliga och
det regionala ledningssystemet.

Kunskapsnivan vad galler klinisk prévnings/forskningsmetodik i den
nya sex-ariga lakarutbildningen maste sakras.

Motivering: Gedigna kunskaper i klinisk forskningsmetodik och i
evidensbaserad medicin utgdr en forutsattning inte bara for att bedriva
modern hdgkvalitativ sjukvard utan ocksa for att kunna delta aktivt i klinisk
forskning. Idag ges mycket av den undervisningen i sjukvardssystemet, som
ett led i AT och ST utbildningen. Grundutbildningens uppdrag vad géller
detta bor tydliggoras.

Inratta en specialistutbildning till forskningssjukskéterska.

Motivering: En betydande andel av det praktiska arbetet med klinisk
forskning och kliniska provningar gors idag av ”sjalvutbildade”
forskningssjukskoterskor eller forskningssjukskoterskor som fatt sin
utbildning inom lakemedelsindustrin. En 6kad professionalisering av
uppdraget skulle beframjas av en formaliserad vidareutbildning till
forskningssjukskoterska. Dagens sjukskoterskeutbildning innehaller relativt
betydande inslag av metodkunskap, vilket skapar forutséattningar for en hog
akademisk niva pa denna vidareutbildning. Utbildningen kan ha olika
inriktningar, mot exempelvis lakemedelsprévning eller mot vardforskning,
det sistndmnda ett forskningsfalt dar sjukskoterskor redan idag har en tydlig
drivande roll.

Det behovs en kraftigt okad satsning pa kombinationstjanster
(kombinerad anstallning vid universitet+sjukvard/primarvard)


https://www.regeringen.se/495be8/contentassets/320f37078d854712ab89e8185466817b/god-och-nara-vard-en-reform-for-ett-hallbart-halso--och-sjukvardssystem-sou_2020_19_webb.pdf
https://www.regeringen.se/495be8/contentassets/320f37078d854712ab89e8185466817b/god-och-nara-vard-en-reform-for-ett-hallbart-halso--och-sjukvardssystem-sou_2020_19_webb.pdf
https://www.regeringen.se/495be8/contentassets/320f37078d854712ab89e8185466817b/god-och-nara-vard-en-reform-for-ett-hallbart-halso--och-sjukvardssystem-sou_2020_19_webb.pdf
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2020/04/sou-202019/
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2020/04/sou-202019/
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Motivering: Personer som véljer att satsa pa FoU kommer ofta att
tillbringa hela sitt yrkesliv i granslanden mellan sjukvard och universitet.
Manga kanner sig i forsta hand som sjukvardsanstallda med tydligt
patientfokus och har ingen 6nskan om att dverga till heltidsforskning. Det
har for lakare gladjande nog och med stod av ALF-medel tillskapats ett
betydande antal tidshegransade upplagg som mojliggoér att kombinera FoU
med klinisk utbildning ("Forskar-AT”, ”Forskar-ST” etc), men nér
vederbdrande &r fardigutbildad upphdr denna finansiering och manga
tvingas vélja. Detta &r djupt olyckligt. Kombinationsanstéllda lakare, med
bade hog klinisk och vetenskaplig kompetens, utgor viktiga
identifikationsobjekt for vara studenter, och detta galler sjalvklart ocksa
inom 6vriga vardutbildningar. Det finns idag bara ett fatal
kombinationstjanster/ férenade tjanster enligt hogskolelagen 3 kap. 8 §.
Mdjligheterna for dessa tjanster borde utdkas for exempelvis
sjukskoterskor, fysioterapeuter och nutritionister. Villkoren i
kombinationstjansterna ar som regel attraktiva, och mojligheten att stka
dessa kan dérfor bli det "incitament” som efterfragats i tidigare utredningar
och som ocksa kommit upp i manga av intervjuerna.

*  Kommunikationen och samordningen mellan forskningssystemet och
innovationssystemet bor forbéttras.

Motivering: Manga projektidéer utvecklas i granslanden mellan
forskningsfinansiering och innovationsfinansiering, tva system med valdigt
olika spelregler. Priset for att vélja innovationsvégen blir ibland att man
tvingas slappa sin forskning. Detta ar olyckligt, de tva systemen behéver
synkroniseras battre och detta galler i synnerhet projektidéer som emanerar
fran icke-forskarutbildade sjukvardsanstallda.
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11. Avslutande kommentar

Jag har intervjuat ett stort antal personer pa olika nivaer i systemet, pa
universitetssidan, pa sjukvardssidan, inom primarvarden och fran
naringslivet. Jag har ocksa pratat med arbetsgivare, fackféreningar och
patientféreningar. Allihop &r unisont eniga om att klinisk medicinsk
forskning &r jatteviktigt; alla vill delta och forklarar sig vilja gora sitt
yttersta for att den skall forbéttras ytterligare. En grupp som tagits upp i
tidigare utredningar ar patientféreningarna, och de vill ocksa garna aktivt
medverka till att skapa en 6kad klinisk forskningsaktivitet. Samma sak
galler fackforeningarna: bade Lakarférbundet, SYLF och
Sjukskoterskeforeningen vill aktivt medverka till en dkad Kklinisk
forskningsaktivitet, och detta understods ocksa kraftfullt av
arbetsgivarorganisationen representerad av SKR.

Har finns saledes en armé av arbetsvilliga hander, det finns pengar i
systemet och vi har ett person-nummersystem och upparbetade
sjukvardsregister som borde majliggér den moderna typen av
lakemedelsprévningar baserade pa molekylart valdefinierade
patientgrupper, precisionsmedicin och “’real world data”.

Det viktigaste upplevda hindret verkar vara den ekonomiska pressen pa
sjukvarden som framtvingar en prioritering av produktion och budget pa
bekostnad av FoU. Kan detta pa nagot sétt 1osas borde det ga att uppna
malet:

- att gora hela Sveriges samlade sjukvard och primarvard
tillgéngliga for klinisk forskning och systematisk utvardering av
nya lakemedel och medicinska metoder.




12. Forkortningar

ALF

AT
ATMPs
CRO
FoU
GCP
KKBF
KKS
KOMET
LIF

SKR
ST
SYLF
VFU
VR

Avtalet om ldkarutbildning och forskning i hélso- och
sjukvarden

Allméntjénstgoring

Advanced therapy medical products

Contract research organisation

Forskning och utveckling

Good clinical practice

Kommittén for klinisk behandlingsforskning
Kommittén for kliniska studier

Kommittén for teknologisk innovation och etik
Branschorganisationen for de forskande
lakemedelsforetagen i Sverige

Sveriges kommuner och regioner
Specialiseringstjénstgoring

Sveriges Yngre Lakares Forening
Verksamhetsforlagd utbildning
Vetenskapsradet
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Vetenskapsradet

Vastra Jarnvagsgatan 3

Box 1035, 101 38 Stockholm, Sweden
Tel +46 (0)8-546 44 000
vetenskapsradet@vr.se
Vetenskapsradet.se
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