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Sammanfattning

En sarskild utredare ska foresla ett system for nationell

samordning, radgivning och stod till den kliniska forskningens

aktorer. Syftet med ett sadant system ar framst att forbattra

forutsattningarna for att bedriva kliniska studier av hog kvalitet.
Utredaren ska bl.a.

e analysera behovet av samordning, utbildning, radgivning
och stod i fraga om kliniska studier hos olika aktorer som
naringsliv, sjukvardshuvudman och forskare,

e foresla hur en kostnadseffektiv samordning bor genomforas
inom ramen for ett system for nationell samordning av
Kliniska studier,

e lamna forslag pa hur de anslagna medlen bor prioriteras
inom satsningen, och

e foresla hur en radgivande grupp for nationell samordning av
Kliniska studier kan utses och hur den bor vara sammansatt.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2013.

Behov av nationell samordning av kliniska studier

| propositionen Forskning och innovation framhélls bl.a. att
Klinisk forskning ar viktig for utvecklingen av hélso- och
sjukvarden och for att Sverige ska vara attraktivt for
naringslivet inom branschen. Kliniska studier av lakemedel,
medicintekniska produkter eller behandlingsmetoder har
tidigare varit en svensk styrka, men under senare ar har allt farre
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kliniska  studier —genomforts  (prop. 2012/13:30, bet.
2012/13:UbU3, rskr. 2012/13:151). De kliniskt verksamma
forskarna har ofta svart att frigora tid for forskning.
Naringslivet har darfor svart att hitta mojligheter till samarbeten
med kliniskt verksamma forskare och darmed svart att fa
tillgang till sjukvarden och patienter.

Inom ldkemedelsomradet har antalet kliniska provningar,
trots goda forutsattningar i Sverige, haft en nedgang sedan
slutet av 1980-talet. En anledning 4r att nationella studier pa
enstaka sjukhus i allt storre utstrdckning ersatts av
multinationella studier pa manga sjukhus. Ett annat skl ar den
okade konkurrensen fran Iaglonelander, framst i Osteuropa,
Kina och Indien.

Inom det medicintekniska omradet har Sverige tidigare
utmérkt sig med innovationer som t.ex. pacemakern, dialysen,
kuvdsen och gammakniven. Utveckling av nya medicintekniska
produkter kréver ndra och kontinuerlig samverkan mellan
naringslivet och kliniker och forskare inom den patientnéra
sjukvarden. Eftersom bade resurser och incitament for denna
samverkan har minskat i Sverige, har foretagen i okad
utstrdckning expanderat sin verksamhet utanfér Sveriges
grénser.

| delbetidnkandet Vérldsklass! Atgardsplan for den kliniska
forskningen (SOU 2008:7) konstaterade utredningen att
neddragningarna inom sjukvarden under senare ar har medfort
svarigheter att integrera forskningsarbetet i den dagliga varden.
Bade akademiska forskare och foretradare for naringslivet pekar
pa forsamringarna och menar att det maste skapas utrymme for
kontinuerlig utveckling och utvérdering av nya innovationer
inom halso- och sjukvarden. Utredningen foreslog att en
samarbetsgrupp for akademisk medicinsk behandlingsforskning
borde skapas och utgéra en gemensam kontaktyta och
forhandlingspart och vara ett kompetenscentrum for att bedriva
kliniska behandlingsstudier inom olika sjukdomsomraden.

Med anledning av budgetpropositionen fér 2013 har
30 miljoner kronor anvisats for samordning av och stdd for
Kliniska studier (prop. 2012/13:1, bet. 2012/13:UbU1, rskr.
2012/13:113). Medlen ska enligt propositionen anvéndas i nira
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samrad med sjukvardshuvudman, akademi och naringsliv.
Vidare beddmde regeringen i forsknings- och innovations-
propositionen att atgarder bor vidtas i nara samverkan med
Vetenskapsradet, Verket for innovationssystem och sjukvards-
huvudménnen for att skapa ett system for nationell samordning,
radgivning och stod till den kliniska forskningens aktorer for att
forbattra  forutsattningarna  for  kliniska  studier.  Av
propositionen framgar ocksa att medel bor avsattas for att skapa
ett sadant samordningssystem och att anslaget bor oka till
40 miljoner kronor foér 2014 respektive 2015. For 2016
beréknas anslagsnivan bli 50 miljoner kronor.

Deltagande i kliniska studier, t.ex. kliniska ldkemedels-
prévningar, medfor en kontinuerlig kompetensutveckling och
kvalitetsutveckling av varden samt ett tidigt inforande av nya
behandlingar. Det samarbete som uppkommer kring kliniska
studier hjalper inte bara foretag att utveckla sina produkter, utan
ger ocksa mojlighet for varden att utvardera nya innovativa
produkter och metoder.

Det finns saledes behov av att utforma en tydligare
samverkan for att stimulera kliniska studier av hdg kvalitet.

Uppdraget att foresla ett system for nationell samordning

Det finns behov av att underlatta naringslivets mojligheter att fa
tillgang till sjukvarden och patienter for att kunna genomfora
kliniska studier. For att kunna utveckla halso- och sjukvarden
behover sjukvardshuvudmannen samarbete med universitet och
hogskolor och néringsliv. Kliniska forskare behover radgivning,
stod och tillgang till utbildning for att kunna genomfora kliniska
behandlingsstudier.

Ett system for nationell samordning med syfte att forbattra
forutsattningarna  for Kkliniska studier bor skapas i ndra
samverkan med sjukvardshuvudmannen, universitet och
hogskolor, Vetenskapsradet och Verket for innovationssystem.
Ett sadant system bor bidra till en Okad samordning av
verksamheter inom kliniska studier och bor underlétta
naringslivets tillgang till sjukvarden och patienter samt
tillhandahalla radgivning och service till provare och samordna
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utbildningar av relevans for klinisk forskning for kliniskt
verksam personal. Inom ett system for nationell samordning av
kliniska studier bor det vidare finnas god kdannedom om halso-
och sjukvardsklinikers mojlighet att delta i kliniska studier. Det
ar dven viktigt att kunna formedla och skapa nya kontakter
bland den kliniska forskningens aktdrer inom naringsliv, halso-
och sjukvard, universitet och hdgskolor och med olika natverk
och infrastrukturer som forbéattrar forutsattningarna for klinisk
forskning och registerbaserad forskning, t.ex. nationella
teknikplattformar sdsom SciLifeLab, biobanker, halsodata-
register och nationella kvalitetsregister.

Behovet av samordning i fraga om kliniska studier behover
narmare analyseras. Regeringens och Sveriges Kommuner och
Landstings gemensamma satsning pa nationella kvalitetsregister
(52011/8471/FS) och Socialstyrelsens registerservice bor da
beaktas. Det ar viktigt att det system som foreslas involverar
befintliga lokala och regionala strukturer och d&r
kostnadseffektivt och i linje med det ansvar som
sjukvardshuvudmannen respektive staten har for Klinisk
forskning. De avsatta medlen ska dock inte anvéandas for att
finansiera forskningsprojekt.

Det kravs kontinuerlig dialog mellan olika aktérer inom den
kliniska forskningen och inom innovationssystemet for vard och
omsorg for att identifiera angelagna omraden och behov for
kliniska studier. Det bor ocksa finnas en radgivande grupp for
nationell samordning av kliniska studier. Denna grupp, som bér
besta av personer med olika expertkunskaper, kan fungera som
kommunikationsplattform och motesplats for olika intressenter,
sta for omvarldsbevakning och internationell utblick och fora en
dialog for att identifiera mojliga utvecklingar inom kliniska
studier i Sverige.

Utredaren ska darfor
e analysera behovet av samordning, utbildning, radgivning

och stod i fraga om kliniska studier hos olika aktorer som

naringsliv, sjukvardshuvudman, universitet och hdgskolor
och forskare,

o foresld hur samordning bor genomforas for att forbattra
forutsattningarna att bedriva kliniska studier av hog kvalitet
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och darigenom starka och utveckla forskningssamarbetet
mellan den kliniska forskningens aktorer,

o foresld ett kostnadseffektivt system for nationell
samordning av Kkliniska studier i syfte att forbéattra
forutsattningarna for att bedriva kliniska studier,

e lamna forslag pa hur de anslagna medlen bor prioriteras
inom satsningen pa ett system for nationell samordning for
kliniska studier, och

e foresla hur en radgivande grupp for nationell samordning av
kliniska studier kan utses, hur den bor vara sammansatt och
vilka expertkunskaper som bor finnas i en sadan grupp.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redovisa konsekvenserna av sina forslag enligt
14-15 a 88 kommittéforordningen (1998:1474). Utredaren ska
belysa de ekonomiska konsekvenserna.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samrada med universitet och hdogskolor,
Vetenskapsradet, Verket for innovationssystem, Socialstyrelsen,
sjukvardshuvudmannen och kansliet for de nationella
kvalitetsregistren och andra berérda enheter vid Sveriges
Kommuner och Landsting samt andra berdérda aktorer.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2013.

(Utbildningsdepartementet)



