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TILLVAXTMEDICIN FOR KLINISKA STUDIER

Slutrapport fran Provningar for svensk medicin




ORDLISTA

AT — Allméntjanstgoring dr en tidsbegransad anstéllning
under handledning fér den som fullgjort lakarutbildning pa
ldkarprogrammet. Leder fram till legitimation.

Akademisk studie — Med detta menar vi kliniska studier som har
akademi eller hdlso- och sjukvard som huvudman. En akademisk
studie kan vara en klinisk prévning eller en klinisk studie.

CRO — Contract research organisation, eller clinical research
organisation dr féretag som ofta anlitas av Life Science-industrin
som underleverantdrer for organiserande och genomférande av
kliniska prévningar.

eCRF — Electronic Case Report Form, ett elektroniskt dokument
med data om en patient i en studie.

Feasibility — En orientering fran finansidrens sida om studien har
forutsattningar att starta i Sverige.

Finansidar — En aktér som finansierar en klinisk studie. Ofta dr det ett
lakemedelsforetag, medicintekniskt foretag eller en akademisk
forskare/forskningsgrupp som ar ansvariga for och finansierar en
klinisk studie.

Foretagsstudie — En klinisk provning eller klinisk studie som har ett
foretag som huvudman. Oftast dr en féretagsstudie en klinisk
provning som syftar till ett marknadsgodkannande.

GCP — Good Clinical Practice ar ett lagstadgat kvalitetssystem for
lakemedelsutveckling som personal som jobbar med kliniska
studier maste folja.

HTA — Health technology assessement, dr ett multidisciplinart falt
for dvergripande analys av medicinsk, social, etisk och ekonomisk

utveckling, med fokus pa evidensprévning och anvandning av
medicinska behandlingar och metoder.

Innovation — Med innovation menar vi att kunskap omsdtts till nya
vdrden i form av produkter, tjanster och/eller nya vardeskapande
organisations- eller arbetssdtt i savl privat som offentlig
verksamhet.

Klinisk prévning — En klinisk prévning ar en klinisk studie som
genomfors for att prova ett ldkemedel, en medicinteknisk produkt
eller en ny behandlingsmetod enligt de regelverk som hanteras
av framst Lakemedelsverket. Ofta genomfors ett flertal kliniska
prévningar for att fa marknadsgodkannande for en produkt.

Klinisk studie — | vart arbete definierar vi en klinisk studie som
en forskningsstudie med friska forsékspersoner eller patienter
som deltagare. Syftet kan vara att studera behandlingsmetoder,
diagnostiska metoder eller andra kliniska fragestallningar.

Life Science-industri — Foretag verksamma i den livsvetenskapliga
sektorn. Lakemedels-, medicinteknik och bioteknikindustri ar
exempel pa delmangder av Life Science-industrin.

Prévare — En person som ansvarar for att genomfora en klinisk studie pa
en klinik eller motsvarande.

RCC — Regionalt cancercentrum.
ST — Specialiseringstjanstgoring, reglerad utbildning som legitimerade
ldkare och legitimerade tandldkare kan genomga for att uppna

specialistkompetens inom ett visst medicinskt omrade.

Translationell forskning — Medicinsk forskning som bygger pa ndra och
Smsesidigt utbyte mellan preklinisk och klinisk forskning.

KUNGL. INGENJORSVETENSKAPSAKADEMIEN (IVA) dr en fristiende akademi med uppgift att frimja tekniska
och ekonomiska vetenskaper samt niringslivets utveckling. I samarbete med naringsliv och hégskola initierar
och foreslar 1va dtgarder som starker Sveriges industriella kompetens och konkurrenskraft.
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FOrord

Projektet Prévningar for svensk medicin startades 2012 utifrdn den av ménga
parter upplevda negativa utvecklingen i Sverige av kliniska studier i allmdnhet, och
foretagsstudier i synnerhet. Inom béde sjukvird, akademi, industri och berorda
myndigheter fanns en stor 6nskan att bidra till att vinda denna utveckling, och
engagemanget i de olika arbetsgrupperna har varit mycket stort.

Malet for projektet definierades tidigt till att arbeta fram konkreta, vil forankrade och
genomforbara forslag inom viktiga omraden som inte ticktes in i ndgot av de andra
initiativ kring kliniska studier och klinisk forskning som pagatt eller pagar runt om i
landet. Strax efter projektets start stod det klart att regeringen ocksa identifierat detta
som ett viktigt satsningsomrdde i och med att utredningen Nationell samordning av
kliniska studier tillsattes, med tillhorande finansiering.

Detta har gett projektet extra energi eftersom manga av projektets forslag tangerar
eller kompletterar den foreslagna myndighetens uppdrag och de strukturer som
utredningen foreslar. Mojligheten att snabbt forverkliga flera av projektets forslag har
darmed okat betydligt.

For de som stottat projektet finansiellt och de som generost bidragit med sin tid

och erfarenhet kdnns det som ett mycket gott omen att projektet och utredningen
sammanfallit i tiden — det finns helt klart en stor 6nskan hos alla inblandade parter att
tillsammans forbattra laget och en samsyn kring méanga av de dtgirder som behover
vidtas.

Vigen fran ord till handling behover inte vara lang!

Carola Lemne, april 2014, Stockholm
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Sammanfattning

Kliniska studier ir en av grundpelarna i medi-
cinskt utvecklingsarbete. I den kliniska verk-
samheten studeras bland annat effekterna av
likemedel, medicintekniska produkter och ut-
rustningar, diagnostiska och nya behandlings-
metoder.

Det ar for patienternas basta som det medi-
cinska utvecklingsarbetet bedrivs. Patienter med
obotliga eller svarbehandlade sjukdomar kan
fa en chans till tillfrisknande eller mojlighet att
halla sjukdomen i schack. Nya preventiva meto-
der kan leda till bibehallen eller forbattrad halsa
for befolkningen och forbattrade terapier och be-
handlingsmetoder dr av avgorande betydelse for
sjukvardens utveckling, effektivisering och for
samhillsnyttan. Men under manga ar har utrym-
met for kliniska studier successivt trangts undan i
halso- och sjukvarden, till forméan for sjukvards-
produktion. Detta har tydliga konsekvenser for
foretagsstudierna, som under perioden 2007—
2013 har sjunkit i antal frdn 352 till 218 per ar.
For de akademiska studierna finns daremot inte
samma trend, under perioden 2007-2013 har
dessa fluktuerat mellan 66 (ar 2010) och 95 (ar
2011)!. Hilso- och sjukvardens egna studier har
alltsd inte minskat pad samma sitt som foretagens.
Detta indikerar att forutsittningarna for kliniska
studier ar sddana att Life Science-industrins in-
tresse for Sverige falnar.

En lika central del i var problembeskrivning
ar att nadringslivets totala FoU-investeringar i
Sverige har minskat fran 3 procent av BNP ar
2001 till 2 procent av BNP ar 2011. I reda pengar
motsvarar det en minskning pa 35 miljarder?.

Life Science-sektorn ar inget undantag, dir anta-
let anstdllda kulminerade 2006 med 6ver 45 700
anstillda for att 2012 ha sjunkit till knappt
40 800°.

Drivkrafterna att arbeta for en forandring av
denna trend kommer frdn ménga hall. Riksda-
gen och regeringen dr eniga om att Sverige ska
ha en tdtposition inom Life Science. Samtliga
inblandade aktorer inom sjukvard, akademi,
Life Science-industri, myndigheter och politiker
pé alla nivder dr ense om vikten av att aterta
en tatplacering for formagan att bedriva fram-
gangsrika kliniska studier, for patienternas och
samhdllets basta. For att vi ska kunna behélla
och starka var plats har under projektets gang
en rad forbattringsomraden identifierats. Vi be-
hover ocksd gemensamt bli battre pd att anvin-
da de resurser som finns. Om den patientndra
forskningen stiarks inom halso- och sjukvard,
laggs grunden for basta tankbara vard och om-
handertagande for patienten. Samtidigt starker
vi bade vara universitet och de foretag som ar
verksamma i Sverige. Det ger en god grund for
Sverige att flytta fram positionerna inom Life
Science.

Inom tva omrédden dr forandringar sarskilt
viktiga for att vinda den neddtgdende trenden.

De beror dels det praktiska genomforandet
av kliniska studier i Sverige, dels incitamenten
for individer, organisationer och huvudman att
driva, premiera och delta i kliniska studier. Vi
foreslar darfor att:




|. Skapa en nationell samordning och forstark
infrastrukturen. Pa regional niva maste
existerande centrum forstdrkas och utvecklas,
och arbetet pd de lokala klinikerna maste
underldttas. Skapa en informationsplattform
for kliniska studier som underldttar kontakten
mellan patienter, forskare, prévare och
finansidrer. Informationsplattformen
ska dven majliggdra oppna jamforelser
av forskningsaktivitet och resultatens
implementering i sjukvarden.

2. Stark incitamenten for kliniska studier.
Det maste skapas karridrvagar for kliniskt
aktiva forskare. En stédrkt infrastruktur
pa lokal nivéd dr ett incitament for kliniska
studier. Slutligen maste det skapas
ett kunskapsunderlag dedikerat till
sjukvardshuvudmannen, som de ocksa
anvdnder for att utveckla och forbattra sin
verksamhet.

Nir dessa forslag dr genomforda blir det latt-
are att bedriva kliniska studier och de blir ett
sjalvklart och efterfragat inslag i utvecklingen
av sjukvdrden. Dessa dtgarder tillsammans
med manga andra paborjade aktiviteter inom
vard, myndigheter, akademi och Life Science-
industrin, kommer att kunna ge svenska med-
borgare en jamlik vard i virldsklass. Dessutom
skapas forutsattningar for tillvaxt i naringsliv
och excellens inom akademi inom Life Science-
omradet.







Introduktion

UTGANGSPUNKT FOR PROJEKTET

Virlden blir en allt battre plats att leva i. Den
extrema fattigdomen sjunker och manga linder
i Asien, Afrika och Sydamerika har en stark eko-
nomisk utveckling. Europas och Nordamerikas
roll som ekonomiska stormakter ir inte sjalv-
klar. Den globala Life Science-industrin soker
sig till vixande ekonomier, och det ar inte en-
bart enkel produktion som flyttar dit utan dven
forskning och utveckling. Drivkrafterna att
flytta forskning och utveckling till dessa lander
ar bland annat narhet till de stora marknaderna
men dven att utbildningsnivan ar starkt okande
och att satsningar pa forskning genomfors lo-
kalt och i internationella samarbeten.

Inom Life Science-sektorn ar detta mycket
tydligt, och vi ser konsekvenserna i de globala
foretagens sjunkande intresse for att bedriva
foretagsstudier i Sverige (se figur 1 och 2). An-
talet studier som akademi och/eller vard driver
har inte minskat — vilka ju av naturliga skal
ofta dr lokalt och nationellt genomforda stu-
dier. Denna observation dr en indikation pa en
storre forandring som sker i savil vardsektorn
(beror bade patienter och sjukvarden sjilv) som
Life Science-sektorn (niringsliv och akademi)
och som paverkar internationellt verksamma
organisationer i sitt val av var man bedriver sin
forskning. Delegationen for klinisk forskning?,
under Nina Rehnqvists ledning, katalyserade ett
fordndringsarbete inom omradet och Svensk Be-
handlingsforskning och Kvalitetsregisterarbetet
har implementerats. Fortfarande finns mycket
kvar att gora. Inte minst for foretagsstudierna. I
Sverige ar det tidsodande att hitta patienter, det
avsatts inte tillrackligt dedikerad tid for vardens
medarbetare och processerna for genomfoéran-
det ar manga ganger ineffektiva (figur 3).

Nina Rehngqvists delegation pekade pd utma-
ningar i samarbetsklimatet mellan de olika in-
tressenterna. Life Science-industrin, varden och
akademin har olika utgdngspunkter och driv-
krafter, vilket har fitt till foljd att riktlinjer och
principer har utvecklats. Det ar i grunden bade
nodvindigt och sunt att ha tydliga riktlinjer for
hur offentlig sektor och niringsliv ska samarbe-
ta, men kulturen som har vuxit fram har ibland
snarare kommit att medfora en beroringsskriack
sektorerna emellan. Med tanke pd hur beroen-
de samtliga aktorer ar av varandras insatser for
att kunna dstadkomma verkliga framsteg inom
detta omrade 4r en sddan utveckling kontrapro-

duktiv.

VARFOR BEHOVS FORANDRING?

Kliniska studier ar kunskapsgenererande. Vid
genomforandet av kliniska studier deltar pa-
tienter, medarbetare i virden, akademiker, Life
Science-industri och myndigheter. Alla dessa
aktorer far del av den kunskap som genereras.
Kunskapen ér inte bara relaterad till en speciell
studie, utan det handlar dven om ett vetenskap-
ligt forhallningssatt till sjukvard och kunskaps-
generering. Kunskapen dr oundginglig for bade
utveckling och implementering av nya terapier
i sjukvarden och en drivkraft for industrins ut-
veckling och akademisk forskning samt en att-
raktionsfaktor for sjukvarden.

Utan ett kontinuerligt utvecklingsarbete
stagnerar sjukvarden. Det gar inte att impor-
tera moderna fiardigforpackade terapier om
mottagarorganisationen inte har ett vetenskap-
ligt forhallningssitt och en vana att uppdatera,
forandra och ifrdgasitta behandlingar och me-
toder.
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Figur 1:Antal ansékningar 2005-2013

Antalet ansékningar om Kliniska studier till Likemedelsverket under 2005-2013 indelat pa foretagsstudier, akademiska
studier och totalt antal studier. Speciellt antalet ansékningar om foretagsstudier har gatt ned sedan 2007. Antalet
akademiska studier har legat mer eller mindre konstant under samma period. Klla: Lakemedelsverket/EduraCT
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Hur utvecklas sjukvarden?
Sjukvarden stdr infor stora utmaningar. Be-
folkningen blir dldre. Terapier utvecklas i allt
snabbare takt. Patienterna forvintar sig indi-
vidualiserad vdrd (anpassad utifrdn bide egna
onskemal, forutsittningar och medicinska be-
hov). Ekonomin inom varden fortsitter att vara
pressad — kravet pd effektiviseringar dr stort.
For att mota dessa utmaningar maste varden
arbeta evidensbaserat — de terapier som anvinds
mdste vara bevisat effektiva ur bade ett medi-
cinskt och hilsoekonomiskt perspektiv. Idag,
och under en 6verskddlig framtid, finns det en
mingd terapier som inte dr evidensbaserade pa
det satt vi idag skulle krava av en ny terapi. Ar-
betet med att utrangera terapier med tveksamma
medicinska och hilsoekonomiska resultat och
tappa igen existerande “kunskapsluckor” har
stor potential att hoja kvalitén i virden®. Varden
maste bade kunna ta till sig nya metoder och te-
rapier utifrdn och implementera dessa i den egna
organisationen och kunna stimulera sina medar-
betare till eget innovationsarbete.

- Foretagsstudier
- Akademiska studier

Total

2009 2010 2011 2012 2013

Det finns ett demokratiskt krav att virden ska
vara jamlik over landet. Idag har lokala forut-
sattningar i form av kunskap och ekonomi en
stor inverkan pad bade kvalité och utbud av den
vard som erbjuds runt om i landet.

Kliniska studier dr ett centralt verktyg for att
hantera dessa utmaningar — att prova befintlig
kunskap, att generera ny kunskap och effektiva
behandlingsmetoder och att sprida kunskapen
over landet och bland virdens medarbetare.

Ett nytt ”ekosystem” for Life Science-
sektorn?
Sverige dr en kunskapsbaserad ekonomi och
maste fortsitta bygga pd kunskap for att sakra
ett framtida valstand. En betydande del av Sve-
riges exportintiakter kommer fran likemedels-
industrin. Under 2012 exporterades likemedel
fran Sverige for ett viarde av 57 miljarder kronor,
cirka 5 procent av den totala exporten, och lika
mycket som exporten av jarn och stal®.
Utvecklingen av sektorn ar dock komplex. De-
lar av Life Science-industrin har idag en positiv



Figur 2: Antal planerade patienter enligt finansiidrs ansokan 2005-2013

Antalet planerade patienter i kliniska studier f6r samma period. Antalet planerade patienter i foretagsstudierna har
sjunkit, medan antalet patienter i de akademiska studierna har stigit. Ett skdl till ett stort antal patienter i akademiska
studier dr exempelvis vaccinationsstudier, som dr mycket stora. Kélla: Lakemedelsverket/EduraCT
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utveckling, men denna kompenserar inte for de
stora nedskirningarna hos ett fatal storre fore-
tag, sarskilt AstraZeneca’. De stora nedskar-
ningarna i Big Pharmas interna FoU innebir att
resurser frigors for forskningssamarbeten, inves-
teringar i partnerskap, inlicensiering och uppkop.
Men om Sverige ska kunna dra nytta av detta
madste forutsittningarna for tillvixt och innova-
tion i sma och medelstora foretag i den svenska
Life Science-sektorn vara konkurrenskraftiga pa
en global marknad och vi maste ha en sjukvard
och universitet och hogskolor som ar aktiva och
attraktiva partners i internationella samarbeten.
Forutsattningarna for att bedriva kliniska studier
ar darfor dven betydelsefullt for naringslivets och
arbetsmarknadens utveckling.

Historiskt har Sverige haft en oproportioner-
ligt stor andel kliniska studier relativt sin befolk-
ning. Detta beror till stor del pa en historiskt sett
stark inhemsk Life Science-industri. Samtidigt
ar det ett av flera skal till att Sverige idag fort-
satt ar en relativt stark Life Science-nation. Men
med en globaliserad och allt mer 6ppen virld har

- Foretagsstudier
- Akademiska studier

Total

2009 2010 2011 2012 2013

forutsattningarna forandrats i grunden. For att
vidmakthalla och stirka Life Science-sektorns
betydelse i svensk ekonomi behover ekosyste-
met utvecklas. Detta giller inte bara forutsatt-
ningarna for industrins utveckling, utan ocksa
forutsittningarna for forskning och utveckling
inom akademin. Vara forslag beror darfor saval
forutsittningarna for akademiska som foretags-
studier.

Hur paverkas samhillet av kliniska
studier?

Sambhillet och medborgarna berors bade direkt
och indirekt. Kliniska studier 4r en grundforut-
sattning for utveckling av sjukvarden. Dagens
patienter drar darfor nytta av de ackumulerade
bidrag tidigare patienter gett d& de deltagit i kli-
niska studier. For den enskilda patienten som
deltar i en klinisk studie finns bade fordelar och
risker. Patienten far tillgdng till nya behand-
lingsalternativ och tat uppfoljning, samtidigt
som det finns risker for ovantade biverkningar.
Merparten av de nya behandlingsalternativ som
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Figur 3: Faktorer som attraherar eller férsvarar kliniska studier

En sammanfattning av Sveriges attraktionskraft for kliniska studier, baserat pa en undersckning av LIF och ASCRO.
Medlemsforetagen fick svara pa vad som attraherar; dr neutralt respektive forsvarar ndr de ""férhandlar’” med

sina moderbolag. Sveriges styrkor ar hog kvalitet pa forskning, Lékemedelsverkets goda renommé och att vi har
kvalitetsregister; personnummer och datoriserade journaler. Stérsta svagheten ar "intrangsproblematiken” i varden,
det vill séga att varden prioriterar forskning lagt jimfért med vardproduktion. Trots vara register och datoriserade
patientjournaler ar det svart att hitta patienter till studierna. Godkdnnande och processer i relation till biobanker och
etikprévningsnamnder samt sirkrav for likemedelsdistribution fér prévningslikemedel dr ocksa stora hinder: Aven
kostnaderna for genomférandet &r ett problem.
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Malbild 2017

Den svenska sjukvarden ar ett av vérldens mest effektiva sjukvardssystem med resultat i vérldsklass. Sjukvarden
arbetar evidensbaserat och infér snabbt nya behandlingsmetoder. Sjukvardsproduktionens resultat ar i fokus
och tydligt kopplade till bdde medicinska och hdlsoekonomiska resultat. Sverige &r ett ledande land i EU for att
utfora kliniska studier:

En integrerad [T-infrastruktur for tillgdnglighet i alla vardens enheter i form av en portal méjliggdr att patienter,
provare, forskare, uppdragsgivare och prévningsenheter kan hitta varandra enkelt och effektivt. Kvalitetsregister
patientdatabaser och biobanker dr en integrerad del av systemet.

Klinisk forskning, utbildning och utveckling ar en del i den dagliga verksamheten i all vard. Tillimpade studier
dédr behandlingsresultat utvdrderas och forbattras dr ett svenskt styrkeomrade. Forskningsresultaten kommer

till anvdndning och ar tillgdngliga for hela landet. Detta ger méjlighet att ta bort ineffektiv terapi, vilket
frigdr resurser och minskar risken for att patienter far mindre eller skadlig behandling. Det kommer att

gora oss unika.

Kliniska studier bedrivs med hdgsta kvalitet pa dokumentation, vetenskapligt arbetssatt, klinisk praxis

och organisatorisk effektivitet. Vi har en vélutbildad befolkning med positiv instélining till kliniska studier.
Infrastrukturen har utvecklats, myndighetsorganisationer dr transparenta och effektiva och vardsektorn ar
effektiv i att utvdrdera och anvdnda nya metoder. Studiernas resultat dr vagledande for andra lander.

Langsiktiga satsningar pa grund- och tillimpad forskning tillsammans med en vilfungerande vardorganisation
placerar svensk Life Science-industri och akademi vid frontlinjen.

provas i kliniska studier visar sig inte vara battre
an befintlig terapi, och den direkta hilsonyttan
av att delta i en sddan studie ar darfor svarbe-
domd for individen. Sjukvarden som helhet drar
dock lirdomar ocksd fran sidana studier. Sedan
finns det givetvis ocksd exempel pa hur delta-
gande i en klinisk studie inneburit skillnaden
mellan liv och dod for enskilda personer. Det
hor dock till undantagen. Den stora nyttan av
kliniska studier ligger i den langsiktiga utveck-
lingen av vérden.

For samhallet i stort dr de kliniska studierna
ocksd ett sitt att siakerstilla att skattemedel
anvands pa ett rationellt satt. Man anvinder
HTA-studier och registerstudier for uppfoljning
av hur olika terapier fungerar i verkligheten
och inte bara i starkt kontrollerade provningar
som del i utvecklingsprogram. Genom dessa
kan man utifrdn fakta berikna samhillsekono-
miska konsekvenser av de terapier som anvands.
Inte sillan uppstar besparingar i andra delar
av samhallet 4n i sjukvarden. Intikterna fran
frisk arbetskraft eller besparingen vid minskad

sjukskrivning hamnar till exempel hos staten,
naringslivet eller andra delar av samhallet. Be-
sparingen eller intikten kommer ofta ocksd med
fordrojning; god behandling idag kan paverka
sjukskrivningstalen i framtiden. Darfor ar det
nodvindigt att hela tiden se till samhallets totala
nytta snarare dn enbart de enskilda delarna av
samhaillsapparaten.

VART VILL VI NA?

Forandringar krivs i en rad sektorer for att
mota utmaningarna vi star infor. I ett inledande
arbete i detta projekt togs en malbild fram for
var Sverige ska vara ar 2o17%. Malbilden har an-
vants som en av utgangspunkterna i vart arbete.
Huvuddragen i malbilden summeras pa sidan 14
i punktform.
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ITLOSNINGAR VARDEN
Kvalitetsregister, patientdatabaser och biobanker All vardpersonal, i hela landet, kommer i kontakt med
ar en del av den integrerade IT-infrastrukturen forskning och utveckling
Integrerade register, biobanker och journalsystem anvands Klinisk forskning ar en del av vardagen
for vard och forskning Provningsenheterna anvénds dven for kompetensutveckling
Nationell portal for patienter och prévare Vardens huvudman prioriterar FoU
Ordnat inférande underlittar effektutvardering av nya Svensk vard ar i varldsklass
behandlingar i klinisk vardag Strukturerat inforande av nya behandlingar, baserat pa
medicinska och hélsoekonomiska resultat

Detta ar huvuddragen i den malbild som PROVNINGAR FOR SVENSK MEDICIN presenterade varen 2013.Vid en
workshop den 29 maj 2013 diskuterades denna i en bred férsamling av aktorer.Vi nadde stor konsensus kring mélen, men vagen

dit var den stora fragan. | denna slutrapport stakar vi ut vagen framat for att nd en del av dessa mal.Vi noterar samtidigt att vara
forslag endast ar en delmangd av allt som behover goras. Malbilden kan ldsas i sin helhet pa www.provningarforsvenskmedicin.se

DRIVKRAFTERNA/INCITAMENTEN ETT NATIONELLT SYSTEM
Varden satsar pa forskande medarbetare Kliniska forskningscentrum med regionalt
Attraktivt att arbeta med kliniska studier uppdrag och nationellt sasmordningsansvar
Ny kompetens vixer fram och ny expertkunskap premieras Infrastruktur for effektiva och forutsagbara
Forutsattningar for tillvaxt och entreprenorskap processer i varden och myndigheterna
finns i varden Svenska myndigheter med internationellt gott
Svenska resultat ar vagledande ndr nya behandlingar renommeé ger vigledande beslut
introduceras i andra lander Griansoverskridande samverkan mellan vard, akademi
Sverige attraherar global industri och internationella och Life Science-industri
akademiska samarbeten Avstanden mellan forskning, validering

och tillimpning har krympt




Bakgrund och kallor
till forslag och analys

Vi kan konstatera att frigestillningarna kring
och forutsittningarna for kliniska studier utgor
ett komplext landskap. De beror betydligt storre
del av samhillsapparaten dn bara sjukvarden,
Life Science-industrin och universiteten. I vart
arbete med att hitta en framkomlig vag har vi
utgitt ifrdn den uppsjo av bra verksamheter som
finns runt om i landet — dessa ar vara inspira-
tionskallor till konkreta 16sningsforslag.
Forenklat kan man dela in vara forslag i tva
huvudomrdden. Dels handlar det om sjdlva ge-

nomforandet av kliniska studier, och dels hand-
lar det om drivkrafterna for att bedriva kliniska
studier.

I foljande tva avsnitt beskriver vi forst frage-
stillningarna kring genomforandet respektive
drivkrafterna. Direfter resonerar vi kring va-
gen mot den mélbild som projektet stallt upp.
Vi presenterar dven en oversikt av ndgra av alla
de projekt och organisationer som tjanat som
inspiration till vira forslag.

DEL ETT: GENOMFORANDET AV KLINISKA STUDIER

Nir en finansidr av en klinisk studie viljer plats
att genomfora studien pa dr det en rad olika av-
gorande faktorer som méste samspela. Finansii-
ren utfor en sd kallad feasibilityforfragan, vil-
ket ar en orientering frdn finansidrens sida om
studien har forutsattningar att starta. Ndgra
exempel vad som ingdr i den initiala feasibility-
forfragan ar:

* Finns det patienter som uppfyller de inklusions-
kriterier som bestdms av studiens syfte och
upplagg?

* Finns de resurser (infrastruktur och personal)
som behdvs for att genomfora studien?

* Finns konkurrerande studier?

* Vad ar kostnadsuppskattningen for att
genomfdra studien?

* Finns relevant klinisk expertis?

Dessa faktorer, tillsammans med flera andra,
kommer sammantaget att styra var en studie
genomfors. En avgorande faktor ar dven att hela
processen gar relativt snabbt, och sjilvklart att
den svarande parten hdller vad som utlovats.
Rekryterades ritt antal patienter? Avslutades
studien i tid? Rackte budgeten?

Under vart arbete har vi kommit fram till att
genomforandet av kliniska studier i Sverige har
tre huvudsakliga *flaskhalsar” i dagsliget:

* Initial feasibility enligt ovan for att identifiera
lampliga prévningsenheter.

* Ansdkningar om nddvéndiga tillstand for studien.

* Infra-/stodstruktur inom sjukvarden for att delta
i en klinisk studie.

Idag gdr manga studieforfragningar forlorade
eller forsenas pd grund av brister inom sjukvar-



Uppsala Clinical Research Center
Uppsala Clinical Research Center (UCR) &r
en fristdende enhet inom Universitet och
Akademiska sjukhuset i Uppsala som erbju-
der service till kliniska studier och kvalitets-
register. Inom klinisk forskning erbjuder UCR
allt fran rddgivning och stédinsatser inom
specifika avgransade omraden, till kompletta
|6sningar for stora multicenterstudier. UCR
samarbetar ndra kliniska forskare vid savél
Uppsala universitet som vid andra universitet
och sjukhus i Sverige och utomlands, och
med saval foretagsstudier som akademiska
studier.

Svenska forskare har med stéd av UCR
framgangrikt lett ett stort antal kliniska stu-
dier inom en rad olika specialiteter; inklusive
flera stora internationella multicenterstudier:

ClinTrials Skane

ClinTrials Skane AB &r heldgt av Region
Skane. ClinTrials Skdne har demonstrerat
vérdet av att arbeta systematiskt med feasi-
bilityfragor. Fran 201 | till 2012 8kade antalet
forfragningar fran Life Science-industrin med
65 procent. Antalet skrivna kontrakt dkade
under samma period med 40 procent.

Gothia Forum
Gothia Forum &r en funktion inom Véstra
Gétalandsregionen f6r samordning av klinisk
forskning. Verksamheten utvecklas i ndra dia-
log med sjukvarden, akademin och industrin.

Gothia Forum erbjuder ocksa stéd och
hjdlp for att genomfdra studier, och har ett
ndra samarbete med Centrum for klinisk
provning (CTC) pa Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset. CTC utfor studier i alla faser och
inom alla terapiomraden. Gothia Forum har
genomfort ett projekt for att etablera styrtal
for att kunna félja férandring och utveckling
for klinisk forskning i Sverige.

En rad nyckelfaktorer for att frimja kliniska
studier har identifierats. Nagra av dessa ar:

* Narhet mellan Life Science-industri, akade-
misk forskning och sjukvardens Kliniker.

» Korta ledtiderna genom att ha en kon-
taktpunkt f6r samordnad ingang till olika
resurser och aktorer; genom att férenkla
identifiering av kliniker och patienter;
genom ett ldmpligt IT-stod.

* Vara en del av sjukvarden och skapa trygg-
het for forskningspatienter och sikerhet
for bestillande foretag.

» Skapa 6ppna jamforelser for uppfolining
och effekt av kliniska studier.

En indgang
Projektet "En ingang for industrin till kliniska
provningar i Danmark” startade i Képen-

hamnsregionen 2010. Syftet var att under-
&tta klinisk forskning i Danmark.

2012 beslutades att bygga en enkel och
effektiv process for Life Science-industrin att
sluta avtal om kliniska studier; och varje region
har nu sin egen samordnare. Forskare och
industri kontaktar en av de totalt fem regio-
nerna, som sedan fordelar arbetet mellan sig.

Méalet &r att minska ledtiderna for kliniska
studier; sarskift genom snabbare patientrekry-
tering. Det har ocksa etablerats strategiska
samarbeten mellan Life Science-industrin och
olika regioner eller enskilda sjukhus for att
identifiera provningskliniker Resultatet blir att
regionerna enkelt far kunskap om nya behand-
lingsmetoder; GCP samt forskningserfarenhet.

Forskningspatient.se

Forskningspatientse dr en publik webbsida som
syftar till att sprida information om forsknings-
studier, medicinsk forskning i allmédnhet och ska
gbra det lattare for patienter att hitta studier
och att vara uppdaterade om det som sker
inom ett speciellt omrade. Sidan kan ocksa
hjdlpa finansidrer att snabbare rekrytera forsk-
ningsintresserade patienter till aktuella studier
och sprida forskningsnyheter. Malet &r att alla
studier som pagar i Sverige ska finnas pa sidan.

Den som registrerar sig som medlem
[&mnar dadrigenom samtycke till att kontakt-
uppgifter kan spridas vidare.

Idag har forskningspatient.se cirka | 500
medlemmar. Darutéver finns en tidigare
anvand databas med cirka |5 000 medlem-
mar som kommer att fa fragan om att flytta
over till forskningspatient.se. Av de som
besdker sidan anmédler sig runt 30 procent
som medlemmar.

E-hilsotjinster - NPO och MVK

De nationella e-hdlsotjansterna, som den
Nationella Patientéversikten (NPO) kan
vara en vdg for att finga upp patienters vilja
att delta i kliniska studier och dokumentera
information om medverkande patienter.
NPO innehaller information fran olika
journalsystem pa ett nationellt standardiserat
sdtt som ar tillgdngligt for vardens medarbe-
tare. Tekniskt vore det fullt mgjligt att ange
patientens vilja att delta i kliniska studier. Idag
finns det inget stod i lagstiftningen for att
med hjilp av NPOs koncept gora sdkningar
pa grupper av patienter, vilket dven det skulle
vara tekniskt mojligt.

E-hédlsotjansten Mina Vardkontakter (MVK)
kan vara vytterligare ett alternativ att utveckla
for dialog med patienter som sagt ja till att
delta i studier. Losningen skulle vara obero-
ende av lokala journalsystem och &ppnar for
saker kommunikation med patienter éver
hela landet.

Ytterligare en mdjlighet ar, om an i mycket
begrdnsad omfattning, att man ur nationella
kvalitetsregister kan sdka fram patienter som
skulle kunna delta i studier: Forskning i sig
ar ett i Patientdatalagen godkant syfte, men
det dr inte tydligt att sdkning av patienter for
senare forskning ar tilldtet.

SWE-CAN - ett tinkt system for
nationell samordning i onkologi
SWE-CAN 4&r ett nationellt initiativ under
uppbyggnad for att stimulera till samverkan
mellan stat, landsting och Life Science-industrin
och dérigenom stérka forutsattningarna for
klinisk och translationell cancerforskning.
SWE-CAN ska fungera som en samlande
kraft inom den kliniska och translationella
cancerforskningen pa ett nationellt plan. SWE-
CAN kommer att finnas vid ndgot av de sex
landstingsdrivna regionala cancercentrumen
(RCC) som etablerades som en konsekvens
av utredningen om nationell cancerstrategi.
SWE-CAN organiseras som ett ndra samar-
bete, strukturellt och funktionelit, mellan stat
(universitet) och landsting (sjukvard).

Avsikten med SWE-CAN ér att skapa en
nationell cancerportal med fokus pa behand-
lingsstudier.Via RCC kan patientdata samlas
in longitudinellt i form av journaluppgifter,
radiologiska undersdkningar, vavnadsprover
och blodprov.

Forebild for SWE-CAN finns i U-CAN-pro-
jektet® Dar genomfdrs en sjukvardsintegrerad
longitudinell insamling av prover och informa-
tion fran cancerpatienter i Uppsala och Umea.
Sedan 2010 har 4 500 patienter rekryterats.
Arbetet med och rapporteringen till nationella
kvalitetsregister har underlattats. Uppfoljning av
behandlingsresultat och férdelning av resurser
dr en annan viktig uppgift for U-CAN.

4D
Projektet 4D &r en samverkan mellan
Karolinska Institutet och Stockholms Lans
Landsting (SLL) for att forbattra saval vard
som forskning och underlatta for nya forsk-
ningsresultat att snabbare implementeras.
Projekt 4D studerar fyra folkhalsosjuk-
domar: artrit, hjdrtsvikt, typ 2-diabetes och
brostcancer. Man vill se hur varden och forsk-
ningen inom de fyra diagnoserna kan starka
samarbetet och dka kunskapsdverféringen.
En central del i projektet &r informatiken. Ett
val fungerande informatiksystem som bar den
information som patienter, sjukvard och den
kliniska forskningen bade skapar och behdver
for sin verksamhet, stirker forutséttningarna
for en vl fungerande "natverkssjukvard” med
manga aktdrer: Genom att alla kan ta del av
informationen ger det férutsattningar att ut-
veckla hdlso- och sjukvard pa ett helt nytt sitt.



Orebromodellen

| Orebro har en modell tagits fram for att centralt kunna séka data fran landstingens journaler och snabbt kunna

identifiera forskningspatienter:

Vid varje feasibilityforfragning kontaktas berdrda enheter/kliniker for att fa en samlad bild av om studien kan
genomfdras och hur man pa basta sitt kan rekrytera studiedeltagare.

Rekryteringen av studiedeftagare sker via journalsystem och utskicksbrev. Nar etikprévningsndmnden och
Lakemedelsverket har godként studien ldmnas sdkkriterierna vidare f6r bedémning och signering av verksamhetschefen.
Resultatet av sokningen innehaller till exempel namn och adress pa majliga studiedeftagare. Dérefter skickas personliga
brev till patienterna med information om studien med en uppmaning om att svara om de vill defta. Om patienterna
inte kan delta far de en fraga om de vill finnas kvar i databasen f6r en ny forfragan senare. Bade personens medgivande

till databasregistrering och journalgranskning dokumenteras.

Feasibility Finansisr @ Patient

Ansokan till
LV och EPN

Forberedelser infor uttag ur journaler

* Kontakta kliniker med kunskap om terapiomradet

+ Ar studien genomférbar?

* Eventuellt mindre journalsdkning av antal patienter

den didr man inte kan svara, eller svarar sent pa
om man kan vara med eller inte. Detta kan bero
pa att “fel” person uttalar sig, eller att finansii-
ren inte lyckats hitta ”ritt” kontaktperson.

Det ar ocksd ett problem att inte alltid kunna
leverera det antal patienter som utlovats. Detta
kan medfora att industrin viljer bort ett centr-
um for kommande studier.

MOT MALBILDEN - LOSNINGAR FOR
FORBATTRAT GENOMFORANDE

Nationell samordning
En av malbildens huvudpunkter ar ett system for
nationell samordning av kliniska forskningscen-

Prévningscentrum

Godkdnnande Intresserade patienter
LV och EPN kontaktar EPN

Skicka brev

Patientlistor tas fram utifran specifika sokkriterier

Telefonscreening och
bokning av patienter
till screeningbesdk

trum med regionalt uppdrag. Ett sidant system
bor med fordel byggas pa idag befintliga resurser
och behover kunna hantera den gemensamma
utmaningen att virden, forskningen och utveck-
lingen har olika huvudmin - landsting, univer-
sitet och Life Science-industrin.

Regionala forskningscentrum och
lokala provningskliniker

I var malbild pekar vi ut att den nationella
samordningen mdste bygga pd regionala
forskningscentrum som arbetar nira och stod-
jer de lokala provningsklinikerna. Har finns
det flera goda exempel pd idag fungerande
organisationer och det finns goda mojligheter
for samtliga sjukvardsregioner att fortsitta pa
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sin inslagna bana och utveckla sina respektive
organisationer.

De lokala provningsklinikerna, dar det klinis-
ka arbetet i studien utfors, mdste i sin tur hanga
ihop med den regionala nivin. Aven hir finns
det manga goda exempel. For att underlatta
den nationella samordningen behover de lokala
provningsklinikerna skapa processer och struk-
turer som underldttar feasibility och genomfor-
ande. Vi vill dven understryka betydelsen av de
lokala prévningsklinikerna med avseende pa
spridning av kunskap om bade nya terapier och
vetenskapligt arbetssitt i praktisk sjukvard. Det
ar i dessa enheter som personalen kan utvecklas
genom vardaglig kontakt med forskning. Det ar
aven i dessa miljoer som innovationer kan ska-
pas och entreprendrer kan utvecklas.

En informationsplattform for kliniska
studier

I var malbild pekar vi tydligt ut behovet av en na-
tionell informationsplattform for kliniska studier.
Med en sammanhallen rT-infrastruktur skapar vi
tillganglighet till patienter, provare och finansia-
rer. Detta skulle innebara ett stort steg framat for
att underlitta feasibility och genomforande.

DEL TVA: DRIVKRAFTERNA

Drivkrafterna kring kliniska studier dr olika
beroende pa perspektivet. Patienter och friska
medborgare hoppas pd battre behandlingar
och bittre hilsa, foretagen soker utveckla nya
relevanta produkter eller tjanster som méter pa-
tienternas och sjukvardens behov och sjukvards-
huvudmannen vill fa tillgang till nya produkter
och tjanster som forbattrar och effektiviserar
varden.

Det omrade vi valt att rikta in oss pa i detta
projekt ar drivkrafterna och incitamenten for de
individer som pa olika sitt deltar i utférandet av
kliniska studier. Incitament som méaste komma
fran arbetsgivare, huvudman och politiska leda-
re. Varfor ar det viktigt att gora kliniska studier?
Vart vill vi komma? Hur kan var och en bidra?

Med en nationell informationsplattform ska-
pas ocksa okade mojligheter for uppfoljning
och utviardering av klinisk studieaktivitet.
Betydelsen av forbattrade forutsattningar for
uppfoljning och utvirdering dterviander vi till
i vart resonemang kring drivkrafterna for kli-
niska studier.

Lagstiftningen kring patientdata erbjuder (pa
goda grunder) en hel del hinder for tillgang till
patientdata. Men dven hér har vi hittat exempel
pa losningar som fungerar redan idag.

Pa sikt kan nationella e-hdlsotjanster som
NPO och MVK erbjuda 16sningar for informa-
tionshantering i alla riktningar”, men det kan
krava vissa dndringar av lagstiftningen.

Fler atgarder ar pa vag

Malbilden pekar dven ut ett antal andra omra-
den dar forbattringar dr nodviandiga, exempel-
vis hur etikprovningsnimndernas, stralskydds-
kommittéernas och biobankernas arbetssitt och
processer mdste forbattras. Det pagar arbete pa
flera andra hall for att dtgirda dessa problem,
och vi yttrar oss darfor bara kortfattat vad gal-
ler var syn pa dessa fragor.

DRIVKRAFTERNA
FOR FORETAGSSTUDIER

Foretagsstudier ar betydelsefulla, bade for pa-
tienter, samhallsekonomi och for sjukvardssys-
temet i sig. Erfarenheten som byggs upp under
en foretagsstudie ger mojlighet till snabbare
och sdkrare introduktion av nya terapier, och
foretagsstudierna ligger i allmanhet narmare
introduktionen av ny terapi d4n vad akademiska
studier gor. De omsitts alltsd manga ganger
snabbare i nytta for patient och sjukvard. Ge-
nom att medverka i foretagsstudier finansieras
sjukvdrdshuvudmannens kunskapsuppbygg-
nad om nya behandlingsformer och en ”golden
standard” for hur patienter bor foljas skapas,



Ett exempel pa incitament for individer

Viésterbottens lans landsting har i samarbete med Umea universitet utlyst universitets-ST-tjanster centralt f6r
disputerade ldkare, i valfri specialitet, motsvarande tva ars heltidsforskning pa postdoktoral niva. Férdelningen ar
50 procent forskning i fyra ar eller 33 procent forskning i sex ar, med en heltidsanstdlining hos Vésterbottens lans

landsting.

Syftet ar att paralleltt med Klinisk ST meritera sig forskningsmdssigt. Specialistlon far man efter fem ars
heltidsarbete, givet att forvantad klinisk och vetenskaplig utveckling skett.

Motsvarigheten i en akademisk karridrbana dr bitrddande universitetslektorat i kombination med ST (bitrddande
lektor/ST) som har inforts vid Umea universitet. Det ger mdjlighet att under en nioarsperiod (ldkare) respektive
sexarsperiod (tandldkare) meritera sig vetenskapligt pa halvtid. Efter anstillningstidens utgang prévas man for
tillsvidareanstillning som universitetslektor férenat med anstéllning som specialistldkare/-tandldkare. P4 samma sitt
som for universitets-ST-ldkare utlovas specialistlon efter fem ars arbete pa heltid om det som férvéntas av klinisk

och vetenskaplig vidareutveckling har uppnatts.

Seniora forskningsledare dr viktiga motorer i klinisk forskning. De bygger starka forskargrupper, handleder nya
forskare och ar nyckelpersoner for studier ocksa drivna i samarbete med Life Science-industrin. Kompetensen
med det internationella ndtverket anlitas infér nya forskningsprojekt och kliniska studier. Life Science-industrin
soker efter dessa individer; da de har den kunskap som behdvs for att fora forskningsprojekten framat.

Ett forslag finns vid Umea universitet att inféra attraktiva anstéllningar for att locka de bésta seniora
forskningsledarna. Forslaget innebar ett femarigt forskningspaket med upp till 80 procent forskning. Darutéver

attraktiva resurspaket som kan férldngas med fem ar.

samtidigt som man fiar kunskap om nya terapier.
Medverkande sjukvardspersonal far kompetens-
utveckling och ett vetenskapligt forhéallnings-
satt, samtidigt som foretagsstudierna skapar
moijligheter for parallella akademiska studier.
Genom att stimulera till att fler prévare och en-
heter, 4ven utanfor universitetssjukhusen, deltar
i foretagsstudier fir man sannolikt ocksa flera
provare och enheter som ir intresserade av och
har kunskap om att driva/delta i egna och an-
dras akademiska kliniska patientnira studier.

En av sjukvdrdens stora utmaningar idag dr att
behalla kompetent personal i flera yrkesgrupper.
Ett arbete som dr mer varierande kan gora sjuk-
varden mer attraktiv som arbetsgivare. Att delta
i kliniska studier uppfattas ofta som spannande
och utvecklande, och de fi dedikerade tjanster
som finns dr attraktiva.

De flesta sjukvardsenheter dr hart pressade
kring malen for sin sjukvardsproduktion. F4 har
moijlighet att bygga en kritisk massa kring provar-
kompetens for att enkelt kunna medverka i studier

finansierade av Life Science-industrin. Det faktum
att patienter som deltar i dessa studier far stora
delar av sin vard utan kostnad for landstinget,
?gratis” sjukvard, borde i sig vara ett incitament
for okat deltagande i foretagsstudier. Som det ser
ut idag verkar dock detta incitament inte vara nog
lockande —i alla fall inte pa de lokala kliniker dar
besluten om att delta i en foretagsstudie fattas. Ett
skal till detta kan vara att aktorernas roller och
uppdrag ar otydliga eller att forutsittningarna att
dra nytta av samverkan saknas.

Malkonflikter i foretagsstudier
Det finns malkonflikter relaterade till foretags-
studier som saknar universallésning. Vigen
framat ligger i en storre forstdelse mellan aka-
demi, halso- och sjukvard och Life Science-indu-
stri. Vi diskuterar malkonflikterna mer i detalj i
vart malbildsdokument.'

Vi vill peka pa att det akademiska merite-
ringsvardet idag i princip ar begransat till de fa
forskare som suttit i studiens styrgrupp. Darfor
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uppfattas deltagande i foretagsstudier som bort-
kastad tid for yngre kliniska forskare som vill
bygga en klinisk forskarkarriar.

Vi vill dven peka pa de jdvssituationer som
kan uppstd ndr nyckelexperter (key opinion
leaders) 4 ena sidan deltar i foretagsstudier,
vilket dr efterstravansvirt, men 4 andra sidan
ocksa behover kunna radfragas om en ny terapi
ska ingd i det offentliga formanssystemet. Nu
gor Socialstyrelsen tillsammans med Likeme-
delsverket en 6versyn av jivsdeklarationer, sa
att man ska kunna hantera olika grader av jav.
Vir forhoppning dr att detta ska l6sa en del av
problemen.

PATIENTPERSPEKTIVET
KAN STARKAS

Patientperspektivet ar viktigt for vardens utfo-
rande, men inom klinisk forskning och utveck-
ling ar det fortfarande svagt. Patienter har ett
annat fokus och darfor kan ett mer patientorien-
terat synsatt ge ett bredare perspektiv, bade for
utformning och for utférande av studier.

En viktig fraga 4r behovet av utbildning av pa-
tienter. Information och utbildning av patienter
om vad kliniska studier innebdr bor underldtta
rekryteringen av patienter till studier.

Patientutbildningar kring kliniska studier
finns pa flera platser i Europa och de som delta-
git upplever att de blir mer delaktiga i studier-
na. Négra av de storre patientorganisationerna
i Sverige driver utbildningar, vilket uppskattas
av forskare och patienter. Sma och medelstora
organisationer klarar inte det. Darfor skulle en
nationell samordning, kanske i form av en ”pa-
tientakademi”, med en generell utbildning av
patienter kunna addera, eller konkretisera driv-
krafter ur ett patientperspektiv.

Aterkoppling 4r mycket efterfragat. Det 6kar
motivationen att delta och 6kar rekryteringen
av patienter. Enligt flera patientforetradare ar
den idag dalig eller totalt obefintlig. En regel-
massig dterkoppling skulle innebdra en relativt
liten insats for utforarna, men vara av stort
symboliskt varde. Sarskilt for patientgrupper
dar underlaget ar litet och varje patient deltar
i manga studier.

MOT MALBILDEN
- SKAPA DRIVKRAFTER

Vi soker verkningsfulla incitament for individer,
forskningskliniker och huvudmain att prioritera
klinisk forskning, som leder mot det overgri-
pande syftet att bibehélla och forbattra halsan
hos befolkningen.

Incitament for individer

och organisationer

Kliniskt aktiva forskare dr idag ofta eldsjilar
som behandlar patienter pa arbetstid och fors-
kar pa obetald overtid. Detta ar kopplat till att
karridrsystemet for virdpersonal i forsta hand
ar konstruerat for att premiera effektiv vard-
produktion. Det finns idag ett etablerat satt for
lakare att kombinera klinisk allmantjanstgoring
(AT) och forskarstudier (doktorand), och det
finns dven en lang tradition av kombinationer av
professurer och lektorat med arbete som specia-
list- eller 6verlakare. Men for steget dar emellan
ar kombinationstjanster mer sallsynta. I prakti-
ken blir darfor ibland forskningstid forspilld tid
som forsenar den kliniska karridren.

Incitament for sjukvardshuvudmin och
politiska ledare
Ett avgorande problem som vi stétt pA manga
ganger dr att medarbetare i bide varden och Life
Science-industrin upplever att landstingens led-
ningar (bade tjanstemin och politiker) inte prio-
riterar klinisk forskning relativt virdproduktion.
Detta kan delvis vara en missuppfattning men
vi tror att det bristande faktaunderlaget om
FoUs betydelse dven pa kort sikt, och om vil-
ken FoU som de facto bedrivs (eller inte bedrivs)
inom landstingen paverkar negativt. Vardpro-
duktion mits och 6vervakas noggrant, och det
ar sjalvklart for en landstingspolitiker att med-
borgarna har god tillgang till sjukvard. For att
skapa en battre balans i prioriteringarna madste
det bli tydligare vad den kliniska forskningen
bidrar med — pa vilket sitt den forbattrar hal-
san hos befolkningen idag och imorgon. Det ar
ocksa nodvindigt att utviardera behandlingar
for att battre forstd inte bara de medicinska as-
pekterna, utan dven de hilsoekonomiska och
samhallsekonomiska aspekterna.



FOrslag

Milsidttningen med Prévningar for svensk
medicin dr att fraimja kliniska studier. For att
nd detta mal har vi utarbetat en malbild och
sokt 16sningar pd utmaningar frimst avseende
utvalda aspekter av genomforandet av, och

SKAPA EN NATIONELL SAMORDNING
OCH FORSTARK INFRASTRUKTUREN

----- +  Ett regionalt forskningscentrum maste finnas i
var och en av de sex sjukvardsregionerna. De
ska vara den naturliga kontaktpunkten for de
som bedriver eller planerar kliniska studier i
regionen. Det maste ocksa finnas en nationell
samordning mellan regionala forskningscen-
trum for att stdrka forskningen i hela Sverige.
(Se figur 4)

En nationell samordning behovs for att sjuk-
varden, akademin och Life Science-industrin
ska kunna genomfora storre samordnade stu-
dier tillsammans eller separat. Idag finns ingen
nationell modell for att studierna ska kunna
utforas enhetligt och kvalitetssikrat. Det finns
inte heller ndgon enkel och effektiv vag for in-
ternationella foretag att hitta in till hela det
svenska sjukvardssystemet.

NATIONELL NIVA - SKAPA
EN SAMORDNINGSFUNKTION

----- + Skapa en funktion pa nationell niva, vars
uppgift dr att samordna kliniska studier i
Sverige.

drivkrafterna for, kliniska studier. Vi har hittat
ménga existerande dellosningar runt om i Sve-
rige, som vi har inspirerats av. Hir presenterar
vi vara forslag.

Uppgiften for denna samordningsfunktion ar
att ansvara for nationell samverkan och ko-
ordinering med myndigheter och regionala
center inom klinisk forskning. Den ska vara
kontaktpunkten for nationella resurser for kli-
nisk forskning samt nationella datakallor och
kvalitetsregister.

Den samordnande funktionen madste sta
vird for en nationell motesplats for dterkom-
mande utbyte av erfarenheter, idéer och kun-
skap kring klinisk forskning. Den nationella
motesplatsen ska synliggora olika regionala
initiativ och utveckla och skapa nya kontak-
ter mellan olika aktorer i bade offentlig sektor
och niringsliv. Den nationella méotesplatsen
bor dven vara en arena for politisk dialog och
debatt.

Den samordnande funktionen ska ansvara
for utvecklingen av en nationell informations-
plattform (se detta forslag) och utarbeta an-
viandarvinliga, tidseffektiva och legalt giltiga
rutiner.

Ansvar och funktioner ska decentralise-
ras sd ladngt som mojligt. Den samordnande
funktionen ska ansvara for att nodvandiga
processer implementeras och harmoniseras
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Figur 4: Ett system for nationell samordning av kliniska studier
Nationell samordning av kliniska studier genom regionala kliniska forskningscenter. De regionala centrumen har
ansvar for att lokalt samordna tillgdngliga resurser, och framfor allt klinikerna dér studierna bedrivs.
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\ Register
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eI forsknings-
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i storsta mojliga man mellan olika regionala
forskningscentrum.

En generisk mall behover upprittas pa na-
tionell niva for avtal mellan sjukvérd, uni-
versitet och Life Science-industrin. Idag finns
bade det sa kallade LiF-avtalet (mall for avtal
mellan sjukvard och likemedelsforetag) och
foretagsspecifika avtal. Det bor vara mojligt
att ta fram ett avtal. Genom att standardisera
det mesta av arbetet infor studiestart under-
lattas mycket av arbetet for sjukvdrden och
processen blir snabbare for foretagen.

Foretagen inom Life Science maste dstad-
komma en bittre nationell samordning sins-
emellan, exempelvis genom att vara mer
restriktiva med vad som efterfragas i feasibi-
lityforfragan samt ge rimliga tidsramar. Idag
kan samma forfrdgan komma frin flera cro-
foretag.

Foretagen mdste ocksd gemensamt god-
kinna certifierade ccpr-kurser. Vissa foretag
kraver att erfarna provare, med dokumente-
rad ccr-utbildning, ska genomga just det fo-

retagets GeP-utbildning. Dokumentation och
mallar frdn finansidrer och cRo-foretag maste
standardiseras, for att undvika att samma in-
formation skickas flera ganger.

Vi stédjer utredningens'! forslag att en
nimndmyndighet dr en lamplig organisa-
tionsform for den samordnande funktionen.
Vi stodjer dven forslaget att Vetenskapsradet
ska hiarbdrgera nimndmyndigheten. Det finns
flera synergier med detta forslag da det for-
enklar samarbetet med Svensk Behandlings-
forskning, Nationella kvalitetsregister, diag-
nosregister och biobanker. Men detta stiller
samtidigt stora krav pd nimndmyndighetens
integritet i relation till sin vird. Vetenskaps-
radet har i uppdrag att frimja forskning, och
kanske speciellt oberoende grundforskning.
Men nimndmyndigheten ska dven tydligt
frimja foretagsstudier och uppdragsforsk-
ning, vilket traditionellt inte varit en tydlig del
av Vetenskapsradets inriktning. Det ar darfor
viktigt att nimndmyndighetens uppdrag far
tydligt fokus. Detta kan tyckas som en enkel



fraga, men bakgrunden ar att det finns en po-
tentiell konflikt i att uppdragsforskning ofta
inte anses vara lika meriterande som oberoen-
de forskning, trots att den typen av forskning
ofta star sig val i internationella jamforelser
och dven kan komma patienter till mer ome-
delbar nytta.

REGIONAL NIVA - FORSTARK OCH
UTVECKLA EXISTERANDE CENTRUM

----- + Regionala centrum fér klinisk forskning behd-
ver finnas i var och en av de sex sjukvardsre-
gionerna. Dessa ska ha ett regionalt uppdrag
och nationellt samordningsansvar.

Det 6vergripande syftet med regionala centrum
ar att framja och utveckla klinisk forskning och
studier i samverkan med akademi, hilso- och
sjukvard och Life Science-industrin, samt mins-
ka bordan pa enskilda centrum/provare. For att
tjanster frdn regionala forskningscentrum ska
vara tillgiangliga for akademiskt drivna studier
bor det initiala, basala stodet vara kostnadsfritt.

Idag finns ett flertal existerande regionala
kliniska forskningsenheter i Sverige att vida-
reutveckla, men de arbetar delvis efter olika
principer och behoéver samordnas for att ge full
nytta.

Regionala centrum ska underlatta rekryte-
ring av studiecentrum, studiepatienter, formed-
la kontakt med ansokningar, feasibility etc. De
ska dven kunna ingd, eller bistd vid ingdendet
av ekonomiska avtal fér huvudmannens rik-
ning.

Regionala centrum ska hélla en grupp av
kompetenta forskningsskoterskor som kan hy-
ras ut till lokala provningskliniker for att han-
tera arbetstoppar, dd forskningsskoterskor med
Ger-utbildning dr en kritisk resurs. Det regio-
nala provningscentrumet ar ocksa en naturlig
plats for ger-utbildning.

Dirutover bor de regionala centrumen ha re-
surser i form av provningsledare, projektleda-
re, databasprogrammerare och statistiker samt
kompetens for att kunna hantera monitorering,
e-CRF, biobanksfrigor och biverkningsrappor-
tering.

LOKAL NIVA - UNDERLATTA FOR
KLINIKEN DAR STUDIEN GENOMFORS

----- + Skapa nationellt harmoniserade processer
som underldttar feasibility och genomférande
av kliniska studier pa lokal niva.

De verkliga besluten om en klinisk studie kan ge-
nomforas fattas pa kliniken dar studien faktiskt
ska utforas. Varje klinik/verksamhetsomrade
maste darfor ha en process som garanterar att
alla forfragningar omhindertas och snabbt dis-
kuteras i grupp for att underlitta och forbittra
feasibilityprocessen. Om kliniken tackar nej till
en studie méaste det regionala centrumet under-
rittas med en beskrivning om varfor studien inte
kan starta. Aven om kliniken tackar ja bor det re-
gionala centrumet underrittas och bidra genom
att underldtta administration och uppfoljning.

----- + Utse en kontaktperson pd alla serviceenheter
inom sjukvarden som kan behova anlitas for
en klinisk studie.

For att underldtta koordineringen mellan vard
och finansiir maste dessa kontaktpersoner vara
kanda av det regionala forskningscentrumet och
kontaktbara for de lokala provningsklinikerna.
Innan en studie startar mdste provaren kunna
na resurser for exempelvis rontgenutvirdering
eller patologiutlatande pa enheter utanfor det
centrum dar patient och provare finns.

----- + Frdmja foretagsstudier for att uppna néd-
véandiga volymer av kliniska studier for att
kunna ha heltidsanstalld forskningspersonal.

Lokala provningskliniker med en mer omfat-
tande verksamhet bor sd langt som mojligt
kunna forsorja egna forskningsskoterskor for
att langsiktigt kunna uppratthalla flexibili-
tet, kompetens, och kontinuitet. Tjanster som
forskningsskoterska ir attraktiva, och ett okat
antal kombinationstjanster med klinisk tjanst
och forskningsverksamhet skulle inte bara 6ka
tillganglighet och flexibilitet, utan dven vara ett
sdtt att attrahera personal.

For att framja foretagsstudier foresldr vi att
befintliga fristdende provarenheter utvecklas.
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En del foretagsstudier ar relativt okomplicera-
de studier av sjukdomar med hog eller relativt
hog prevalens. For dessa studier kan annonse-
ring, speciella web-sidor med mera anviandas i
rekryteringssyfte och mer generisk medicinsk
kompetens hos provarpersonalen ar tillracklig.
For ovanliga sjukdomar och mer komplicerade
studier maste rekryteringen ske pd kliniker med
hogspecialiserad vard och spetskompetens.

SKAPA EN INFORMATIONS-
PLATTFORM FOR KLINISKA STUDIER

~~~~~ % Viforeslar att den samordnande funktionen
ska utveckla en nationell informationsplatt-
form for att redovisa vilken klinisk forskning
som pagar i Sverige och pa sa sdtt mojliggora
oppna jamforelser av forskningsaktivitet och
dess implementering i sjukvarden.

Sammanstilld och tillganglig kunskap om
den kliniska forskningens betydelse och im-
plementering dr nodvandig for att vardens hu-
vudmain ska kunna prioritera forskning och
utveckling relativt vardproduktion. (Se forslag
Incitament — Sjukvardshuvudmannens roll,
nedan.) Gemensamma nyckeltal och 6ppna
jamforelser mellan regioner och sjukhus ar ett
madste for att attrahera studier pd en konkur-
rensutsatt marknad.

Genom denna informationsplattform ska pa-
tienter och provare kunna anmala sitt intresse
att delta i kliniska forskningsprojekt. Dar ska
dven finnas information om tillgingliga forsk-
ningsresurser samt var man kan nd expertkun-
skap. Informationsplattformen ska dven kunna
anvindas for att snabbt och effektivt kunna
identifiera och tillfriga patienter att delta i en
specifik studie.

----- +  Viforeslar att webbsidan forskningspatient.se
anvands som grund for att fa ett komplett
register Gver alla planerade och pagdende
kliniska studier i Sverige.

Agandet bor 6verga fran privat till offentlig sek-
tor. SKL, en myndighet eller ett institut kan for-
valta webbplattformen.

----- = Vifbreslar att den enskilda patienten via sin
journal aktivt ska kunna visa att man ar intres-
serad av att delta i kliniska studier och att
prévare ska kunna séka bland dessa.

Vi foreslar att Socialstyrelsen involveras for
att fa en nationell rekommendation foér hur do-
kumentation av samtycke till forskning skulle
kunna se ut. [ avvaktan pad detta férordar vi den
modell som anvinds i Orebro for rekrytering av
patienter.

Dagens lagstiftning for att soka efter patient-
data i journalsystem, kvalitetsregister och bio-
banker gor det svirt att anvinda dem for att
hitta mojliga forskningspatienter. Vardgivare
runt om i landet anvinder sig av olika metoder
for att samla in och dokumentera patientdata.
Med en systematisk insamling och en enhetlig
struktur for overforing av data kommer forsk-
ning att kunna bedrivas pa fler patienter 4n idag.
Den Nationella patientbversikten (NPO) och den
nationella e-hilsotjansten Mina vardkontakter ir
bada val lampade, men idag inte en lagligt fram-
komlig vag. Bada kraver dessutom viss teknisk
utveckling for att bli effektiva forskningsverktyg.

----- + Viférordar en lagstiftning som méjliggdr och
forenklar anvdndandet av e-hilsotjanster,
journaler och register for forskningsandamal.

Var forhoppning ar att den pagdende utredning-
en'? om registerbaserad forskning kommer att
presentera konkreta forslag for att underlitta
forskning.

ETIKPROVNINGSNAMNDERNA

De regionala etikprovningsnimnderna maéste
vara forutsiagbara i bedémningarna sinsemellan.
Idag ar skillnaderna alltfor stora. Den nya EU-
forordningen om kliniska provningar kommer
genomgripande att paverka hur etikprévnings-
namnderna ska arbeta framgent.

----- + | avvaktan pa den nya EU-férordningen bor
overklagandefunktionen anvandas for att fa
vdgledande beslut fran den centrala etikprév-
ningsndmnden.



STRALSKYDDSKOMMITTEERNA

----- % Det maste finnas en nationell stralskyddssam-
ordningsfunktion som arbetar fér en harmo-
nisering av bedémningar och vilka blanketter
som ska anvdndas vid ansékan. Det maste
ocksd vara forutsdgbart ndr stralskyddskom-
mittén sammantrader. Minst 8 sammantra-
den per ar behdvs for att minska férsenade
beslut.

Idag har de olika kommittéerna olika blanketter
och stiller olika krav for ansokan. Handlagg-

ningstiderna varierar da de olika kommittéerna
har olika motesdatum. Ibland blir det forsening-
ar i beslut darfor att ett drende inte far ga till
kommittén forrdan de regionala etikprovnings-
namnderna ar klara med sin bedomning.

BIOBANKERNA

----- +  Det maste vara maojligt att fa tillgang till
biobankernas prover i rimlig tid. Férenkla
de administrativa rutinerna, och snabba upp
handldggningen.

STARK INCITAMENTEN FOR KLINISKA STUDIER

SKAPA KARRIARVAGAR FOR KLINISKT
AKTIVA FORSKARE

----- + Skapa tjdnster vid sjukhusen som ger dispute-
rade legitimerade lakare mgjlighet att kunna
fortsdtta postdoktoral forskning i kombina-
tion med specialistutbildningen (ST).

----- %+ Skapa tjdnster pa postdoktoral och ST-niva
vid universiteten for kliniskt verksamma fors-
kare som kan leda till akademiska tillsvidare-
anstallningar.

Det saknas tillriackliga incitament for indivi-
der att ligga tid och engagemang pd klinisk
forskning. Gapet mellan tjanster pd doktorand/
AT-likarniva och lektor-, professor- och over-
lakarnivd maste overbryggas. Det finns redan
existerande losningar pd hur dessa tjanster kan
konstrueras avtals- och anstillningsmassigt's.

----- = Tydliggdr karridrvdgarna inom Life Science-
industrin for forskande lakare

En rorlighet mellan akademi och foretag framjar
utveckling och samverkan inom Life Science i
Sverige.

I vara forslag for karridrvagar beror vi har

endast likargruppen. Det ar emellertid lika
viktigt for andra yrkeskategorier, som sjuk-
skoterskor, barnmorskor, sjukgymnaster, ar-
betsterapeuter, biomedicinska analytiker och
sjukhusingenjorer att kunna kombinera det
kliniska arbetet med forskning, och/eller gora
karridr inom Life Science-industrin.

STARKT INFRASTRUKTUR ARETT
INCITAMENT FOR KLINISKA STUDIER

----- + Landstingen behover ta ett mer aktivt ansvar
for att rusta upp infrastrukturen for att be-
driva kliniska studier. Klinisk forskning kraver
personal med bade forskarkompetens och
kompetens om alla praktiska aspekter av att
driva studier. Personalen behdver dessutom
kontinuerlig kompetensutveckling.

En mojlighet dr att delfinansiera forsknings-
sjukskoterskor genom centrala medel som
kompletteras med ersdttningar fran studiens
finansiar. Detta ger mojlighet for sjukvardsen-
heterna att tillsammans bygga upp en kritisk
massa for klinisk forskning utan “merarbete”.
Finansidrerna av de kliniska studierna star for
faktiska kostnader i genomforandet, vilket i
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praktiken innebar en viss besparing for sjuk-
vardshuvudmannen. Detta ger ytterligare ut-
rymme for att bygga infrastruktur for klinisk
forskning.

----- %+ Samtliga landsting bor infora ett enhetligt och
transparent system for ersdttning till de vard-
enheter som bedriver forskning.

Det dr otydligt for en finansidar vad man betalar
for nar man genomfor en klinisk studie. Olika
landsting hanterar detta p4 olika vis. Om ersitt-
ningsnivder och principer harmoniseras blir stu-
dier i Sverige mer forutsigbara for finansidrerna
och pa sa sitt en konkurrensfordel for studier i
Sverige.

----- + Erbjud finansidrer majlighet till avtalskonstruk-
tioner som oppnar for rekryteringsbonus till
de prévarorganisationer som levererar ratt
antal patienter i rdtt tid.

Forseningar i patientrekryteringen innebar for-
seningar i avgorande data pa hur en produkt
fungerar. En forsenad lansering av produkter
betyder forlorade intikter. En rekryterings-
bonus skulle kunna vara ett starkt incitament
att prioritera patientrekrytering. Bonusen bor
anvandas av kliniken p3 ett sddant sitt att den
kommer dem till del som utfort arbetet.

FORBATTRA SJUKVARDSHUVUD-
MANNENS BESLUTSUNDERLAG

----- + Sjukvardshuvudmannens kunskap om forsk-
ningens betydelse mdste 6ka. Kunskapen om
landstingens forskningsaktivitet maste ¢ka och
det behdvs en tydlig redovisning av mal och
utfall for forskningen. Bade akademiska och
foretagsstudier maste féljas upp.

Bade vi och utredningen Starka tillsammans
(sou 2013:87) foreslar en sarskild utvecklings-
insats for forbattrad statistik och uppfoljning (se
forslag till en informationsportal, ovan). Upp-
foljningen ar ett mycket viktigt verktyg for var-
dens huvudmain da de ska bestalla, efterfraga,
folja upp, mata och stodja kliniska studier. Upp-

foljningen maste dven virdera om forsknings-
resultat verkligen kommer till anvandning och
implementeras i varden. Darutover mdste sta-
tistiken kunna anviandas for exempelvis arliga
forskningsbokslut'.

Vérdproduktionen foljs idag noggrant upp,
mycket arbete ldggs pa att korta koer och till-
giangliggora vard for patienter. Forskningen
maste foljas upp pd samma sitt, med en re-
dovisning av malsittningen med forskningen
och den sammantagna forskningsaktiviteten
pa landstingsniva. Idag ar det f& ansvariga re-
gion- och landstingspolitiker som har insyn i
och kan bedoma betydelsen av landstingens
forskningsaktiviteter. Darfor ar det svart, for
att inte siga omdijligt, att utkrdva ansvar av
de egna cheferna pa olika nivaer. Med bistand
fran till exempel skL bor darfor det statistiska
underlaget bearbetas sa att det kan anviandas
for politiska beslutsunderlag.

Den politiska och administrativa ledningen i
landstingen behover battre kunskap om forsk-
ningens betydelse for sjukvarden pad kort och
lang sikt. Av naturliga skal prioriterar en po-
litisk ledning verksamhet som beror stora val-
jargrupper och som kan ge resultat pa en man-
datperiod. Forskning ger sillan resultat pd en
mandatperiod varfor en arlig uppfoljning om
forskningsaktiviteten blir en tydlig redovisning
pa hur sittande politiska ledning prioriterar
jamfort med tidigare ledningar.

STARK FINANSIERINGEN AV KLINISK
FORSKNING

----- + Finansieringen av klinisk behandlingsforskning
bor stirkas. Genom att stimulera till att fler
provare och enheter deltar i féretagsstudier
kommer fler prévare och enheter att intres-
sera sig for, fa kunskap om och dven driva
och/eller delta i egna kliniska patientndra
studier.

Maiénga akademiskt drivna studier begransas
ofta av finansieringsproblem. Det kan leda till
att studier inte paborjas, avslutas eller att de be-
gransas rejalt till storlek. Akademiska studier
kan inte erbjuda samma ersidttning till delta-



gande kliniker, det dr ocksa svart att komma in
pa centrum dar inte “egna” forskare ar direkt
involverade.

Nya medel fran stat och landsting till Klinisk
behandlingsforskning tillgingliggors fr o m
2014, vilket kommer ge ett vardefullt tillskott.
Diarutover foreslar vi att det kopplas lands-
tingsresurser till fall ddr HTA-utredning (Health
Technology Assessment) visat pa brist av evidens
for en behandlingsmetodik. Denna typ av "kun-
skapsluckor” kan dtgardas med kliniska studier,
men ir idag svara att finansiera. Vi anser daven
att ALF-medel i hogre grad ska gd till klinisk be-
handlingsforskning.

----- %+ Stimulera dtervixten av framtidens
forskningsledare.

Vi foreslar att ldngsiktiga och rejila, start- och
resurspaket skapas. Det gor individer och grup-
per mindre beroende av att uppna kortsiktiga re-
sultat for att hela tiden fi in nya externa medel.
Det mojliggor langsiktigt tinkande och mer
satsningar pa hogriskprojekt liksom innovativ
och banbrytande forskning.

INKLUDERA OCH UTBILDA
PATIENTERNA

----- + Vianser att patientmedverkan i alla delar av
kliniska studier maste stdrkas. Den nya myn-
digheten' bor darfér uppdras att utreda hur
detta gbrs pa ett effektivt sitt.

For att patienter bittre ska kunna bidra till pla-
nering, genomférande och uppfoljning anser vi
att en generell utbildning av patienter 4r nod-
vindig, kanske inom ramen for en ”patienta-
kademi”. Denna kan vid behov dven innefatta
mer diagnosspecifika inslag. En patientakademi
skulle dven kunna arbeta med patienters per-
spektiv pd sjdlva inriktningen av forskningen.
En patientakademi kan dven vara ett kompe-
tenscentrum for alla sorters diagnoser. Dar kan
information och nyheter inom diagnosomradet
lattare kanaliseras och darmed utgora en kom-
petensbank bade for likare och for patienter.

----- = Vi uppmanar huvudman for kliniska studier
att dterkoppla till patienterna efter studiens
genomfdrande.

Detta kommer att motivera patienters deltagan-
de och dessutom ytterligare 6ka rekryteringen
till kliniska studier.

ANSVAR OCH MAL FOR DEN FORTSATTA UTVECKLINGEN

Var forhoppning ar att de forslag vi presenterar
ir s konkreta att de gér att omsitta i praktiken
inom en snar framtid. Flera av forslagen dr i linje
med utredningen Starka tillsammans. Utreda-
rens forslag har till storsta delen kostnadstack-
ning, varfor vi tror att mdnga av dessa forslag
kan bli en realitet redan under 2014.

Vi forvantar oss ett antal konkreta atgarder
fran manga av de inblandade aktorerna. 1vA avser
att hosten 2015 vara vird for en konferens med
syftet att ge de inblandade aktorerna en mojlighet
att motas och beskriva hur arbetet med dessa och
andra foreslagna atgarder utvecklats.

Vi forvantar oss att nimndmyndigheten in-
rattas skyndsamt. Det dr brattom, och ju langre
tid det drojer, desto svirare kommer det vara
att bibehalla fortroendet for Sverige som ett le-
dande land for kliniska studier. Utbildningsde-
partementet har hir ett tydligt ansvar.

Samordningen mellan regionala centrum har
startat i form av gemensamma samtal. Vi for-
vantar oss att dessa samtal konkretiseras genom
att ta fram gemensamma processer, dokument
och riktlinjer. De regionala centrumen behover
inte invanta ytterligare beslut pd nationell niva
— konkret samordning skulle kunna ha inletts
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for lainge sedan. Ansvariga for detta ar sdval
ledningarna for sjukvardsregionerna som tjans-
temannaledningarna pa idag befintliga forsk-
ningscentrum.

Vi forvantar oss att sjukvardshuvudmannen
tar ett tydligt ansvar att stimulera till deltagande
i foretagsstudier. Vi forvantar oss dven att uni-
versitetshuvudminnen tar ett tydligt ansvar for
att stimulera till deltagande i foretagsstudier.
Patienterna har allt att vinna pa detta.

Vi forvintar oss att foretagen i Life Science-
sektorn samordnar sina krav pd dokumentation
och kompetenskrav for foretagsstudierna. Vi
forviantar oss dven att foretagen respekterar att
breda ospecificerade forfragningar om kliniska
studier kommer att fi negativa konsekvenser
for sjukvardens intresse for foretagsstudier. Vi
forvantar oss darfor att branschorganisationer-
na tar ett tydligt ansvar och hjilper sina med-
lemsforetag att pa ett fortroendeingivande satt
starka relationen och samarbetsklimatet mellan
sjukvard och industrin.

Vi forvantar oss att universiteten ser over kar-
ridrvagarna for forskare med klinisk verksam-
het. En rimlig malsattning ar att det 4r 2017
finns sammanhallna karridrviagar for denna
grupp individer vid samtliga universitet med
koppling till universitetssjukvard.

Vi anser dven att en rimlig malsidttning for
2017 4ar att landstingen arligen presenterar en
oppen redovisning av den kliniska forskningens
omfattning, implementeringen av forskningsre-
sultat i verksamheten och betydelsen detta har
for patienter. Det ar naturligt att landsting med
universitetssjukvard leder detta arbete.

Vi dr overtygade om att om vara forslag ge-
nomfors s kommer antalet ansékningar om
savil akademiska som foretagsstudier i Sverige
att 6ka. Det centrala ar egentligen att vi i Sverige
bedriver viagvisande kliniska studier av hog kva-
litet, men kvittot pa att vi har lyckats kommer
att avspegla sig i antalet.



Slutord

Styrgruppen i Provningar for svensk medicin
hade sitt forsta sammantrdde 22 november
2012 som inleddes med en diskussion om for-
vantningarna pa projektet. Det var en hel del
stora ord; Tank om det fanns en nationell 17-
portal dir patienter och forskare kunde soka
fram studier! Tank om det vore lika fint med
foretagsstudier som med grundforskning! Eller
tank om vi kunde forenkla de kliniska studierna
genom ett nationellt samarbete mellan kliniska
forskningscentrum!

Det kidndes langt borta. Men idag dr det en
helt rimlig, kanske till och med trolig utveck-
ling. Forsknings- och innovationspropositio-
nen hosten 2012 tillsammans med utredningen
Starka tillsammans ar helt avgorande for denna
utveckling. De ekonomiska resurserna finns och
vagen dr utstakad, nu ar det bara ”korsignalen”
som saknas. Forviantningarna pa de kommande
politiska besluten 4ar hoga men rimliga.
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Vi kanner vid det har laget val till aktorernas
problembild och forvantningar. Detta projekt
har priaglats av en lang dialog som 16pt fran
den forsta workshopen arrangerad av 1vas av-
delning for bioteknik 14 november 2011, fram
till den sista workshopen 19 november 2013 dir
forslagen som presenterats i denna rapport dis-
kuterades och forankrades. Parallellt med var
serie av dialogmoten har de tre arbetsgrupperna
Infrastruktur — Tillginglighet, Infrastrukiur —
Processer och Incitament for kliniska studier
genom moten och diskussioner arbetat fram
forslagen och forankrat dessa.

Genom alla dessa dialoger vet vi dven att ing-
en kan gora allt, men alla kan gora nagot — och
att det finns en stor vilja att agera. Vi hoppas att
alla dessa aktorer har har fatt konkreta forslag
som kan bli en god tillvixtmedicin for kliniska
studier i Sverige.

~
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Appendix

FOTNOTER

Giller antalet ansokningar om kliniska
provningar som inkommit till Likemedels-
verket. Killa: Likemedelsverket, Eduracr.
Se dven figur 1.

scB.se. Uttrycks dven i ”Feltolkad opinion,
En undersokning om politikernas forhal-
lande till forskningspolitiken” Svenskt
Nairingsliv, ISBN 978-91-85333-49-3.

Global trends with local effects — The
Swedish Life Science Industry 19982012,
Vinnova Analysis VA 2014:03

N2o007:04

Se sBUs hemsida for arbetet med kunskaps-
luckor: http://www.sbu.se/sv/Publicerat/
Vetenskapliga-kunskapsluckor/

LIF Fakta 2013

Global trends with local effects — The
Swedish Life Science Industry 19982012,
Vinnova Analysis VA 2014:03

Malbilden finns i sin helhet pa projektets
hemsida, www.provningarforsvenskmedi-
cin.se.

www.u-can.uu.se

Se projektets hemsida:
www.provningarforsvenskmedicin.se

. SOU 2013:87

12. Forutsattningar for registerbaserad
forskning, Dir. 2013:8.

13. Se arbetsgruppen Incitament pa
www.provningarforsvenskmedicin.se

14. Delegationen for klinisk forskning
(N2007:04).

15. Namndmyndigheten som foreslas
i utredningen Starka tillsammans
(U 2013:87).

STYRGRUPP

Carola Lemne, Praktikertjanst (Ordférande)
Maria Anvret, Sahlgrenska akademin,
Goteborgs Universitet

Anders Ekblom, fristdende radgivare, tidigare
AstraZeneca

Jan Eriksson, Skanes Universitetssjukvard
Jan-Inge Henter, Karolinska
Universitetssjukhuset

Bertil Lindahl, Sveriges Kommuner och
Landsting

Peter Lonnroth, Vistra Gotalandsregionen
Nina Nelson, Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset, tidigare Ostergdtlands lins
landsting

Tommy Olsson, Umed Universitet

Christina Rangemark Akerman,
Likemedelsverket

Johan Weigelt, 1va

Viveka Aberg, Merck Serono

Arvid Soderbill, tva (Huvudprojektledare)



ARBETSGRUPPER

Incitament

Anders Ekblom, fristdende radgivare, tidigare
AstraZeneca (Ordforande)

Patrik Danielsson, Umed Universitet
Christina Forselius, pPD Scandinavia AB
Fredrik Piebl, Karolinska Institutet

Nils Wilking, Skanes Universitetssjukhus
Arvid Séderball, tva (Delprojektledare)

Infrastruktur — Processer

Bertil Lindahl, Sveriges Kommuner och
Landsting (Ordforande)

Gunnel Arkehed Dubuc, Universitetssjukhuset
i Linkoping

Karin Leire, TFs Trial Form Support AB

Jack Lysholm, Visterbottens Lans Landsting
Ulf Malmquist, ClinTrials Skdne AB

Katrin Moeschlin, Merck Sharp & Dohme
Kjell Oberg, Akademiska sjukhuset Uppsala
Dan Henrobn, Lakemedelsverket
(Delprojektledare)

Infrastruktur — Tillganglighet

Viveka Aberg, Merck Serono (Ordforande)
Peter Asplund, Quintiles AB

Roger Jublin, Svenska Sallskapet for
Pharmaceutical Medicine, sspm

Goran Karlstrom, Center for eHalsa i
samverkan, CeHis

Eva Norgren Holst, crs, Clinical Research
Support

Patrik Sjoberg, Inera

Bengt Westermark, Uppsala Universitet
Jenny Palming, Gothia Forum
(Delprojektledare)

PROJEKTKANSLI

Arvid Séderbdll, tva (Huvudprojektledare)
Erica Dahlquist, iva (Kommunikator)
Maria Dollbopf, 1va (Delprojektledare)
Dan Henrobn, Likemedelsverket
(Delprojektledare)

Caroline Linden, 1vA (Projektassistent)
Jenny Palming, Gothia Forum
(Delprojektledare)

Joakim Rddstrém, 1va (Kommunikator)

WORKSHOPS OCH SEMINARIER

WORKSHOP 2011-T11-14: Behover
Sverige lakemedelsindustrin? Behover
likemedelsindustrin Sverige?

HEARING 2012-10-08: Provningar for svensk
medicin

WORKSHOP 2013-05-29: Mdl och utmaningar
for kliniska studier i Sverige

WORKSHOP 2013-11-19: Nationell samordning
for kliniska studier i Sverige

SEMINARIUM 20T14-03-24: Regional och
nationell samordning — en forutsittning for
Life Science

SLUTKONFERENS 20T 4-05-T4: Provningar for
svensk medicin
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