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Forord

Oversikten inom klinisk behandlingsforskning ingér som en del i det kunskapsun-
derlag som Vetenskapsradet sammanstéllt for att bidra med beslutsunderlag infor
regeringens kommande forskningsproposition, men dven infér Vetenskapsradet
framtida prioriteringar. Den kan &ven anvdndas inom forskningssektorn, inklusive
hélso- och sjukvérden, samt néringslivet for att synliggora hur Vetenskapsrédet ser
pa atgirder for att starka svensk klinisk forskning.

Kommittén for klinisk behandlingsforskning (hddanefter bendmnd kommittén) och
dess ledamoter har under 2018 arbetat med att beskriva forskning och utveckling
av klinisk forskning i Sverige. Syftet med den aktuella Gversikten &r att ge en bild
av nuldget, men ocksd att belysa centrala fragor for att framgent stérka den kliniska
forskningen. Efter att texterna bearbetats av en arbetsgrupp inom kommittén gavs
en radgivande grupp, bestaende av foretrddare fran bland annat andra forskningsfi-
nansiérer, myndigheter och patientorganisationer, mojligheten att Iimna synpunk-
ter. Dessutom har forskarsamhillet beretts mdjlighet att kommentera dversikten via
ett webbforum. Kommittén har beaktat flera av de synpunkter som inkommit och
sammanstillt en slutgiltig version.

Texterna gor inte ansprak pa att vara heltdckande, men ger en sammanfattning som
lyfter fram omraden dér den kliniska forskningen bor stérkas och stddjas. Fokus
ligger pa de viktiga strukturella fragor som skapar forutsittningar for klinisk forsk-
ning av hog kvalitet, inte minst juridiska och etiska fragor, men &ven de som beror
samverkan inom hela sektorn samt forutséittningarna for att mojliggora for forskare
och kliniskt verksamma att bedriva forskning.

Jan-Ingvar Jonsson
Huvudsekreterare for klinisk behandlingsforskning
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Sammanfattning

Utmaningar for svensk klinisk forskning

Klinisk behandlingsforskning och kliniska studier, sévél i form av kliniska prov-
ningar som kliniska observationsstudier, dr av avgorande betydelse for evidens-
baserat framtagande och utvérdering av nya likemedel och andra behandlings-
former. Av detta skil &r klinisk behandlingsforskning av avgérande betydelse

for, och bor vara en integrerad del av, hilso- och sjukvérdens verksamhet och

av svenska satsningar inom Life Science. Klinisk behandlingsforskning kan inte
isoleras utan ar en del av forskningen inom medicin, hélsa och vérd, med tydliga
kopplingar till savél pre-klinisk som translationell forskning, men ocksa till vardens
forskningsinfrastruktur i dess olika former.

Med sin tydliga bas i sjukvarden kdnnetecknas klinisk behandlingsforskning
av sitt stora beroende av samverkan mellan olika aktorer, och da framst mellan
sjukvardshuvudmannen, den medicinska professionen, kliniska forskare, vard-
forskare, patientrepresentanter och dven med representanter for &mnesspecifik
kompetens for kliniska provningar, epidemiologi, biostatistik, register, utvirdering
av medicinska teknologier och datahantering. Klinisk behandlingsforskning &r ofta
dven beroende av samverkan med prekliniska forskare.

En annan viktig forutsattning for klinisk behandlingsforskning &r tillgang
till savil hilso- och sjukvardens infrastrukturer (till exempel journalsystem,
behandlingsenheter, kvalitetsregister), som till mer renodlad forsknings-
infrastruktur (till exempel biobanker, forskningsmiljoer med relevant &mnes-
specifik kompetens och logistik/teknik). Kommittén anser att stodet till den infra-
struktur som &r mest relevant for klinisk behandlingsforskning idag dr begrénsad i
sin omfattning, varfor ytterligare samverkan mellan olika aktorer, inklusive finansi-
arer, skulle ge tydliga synergieffekter och vara helt avgdrande for en framgangsrik
utveckling av omradet.

Finansiering av klinisk forskning dr idag divergerad. Tillsammans stddjer staten
och landsting/regioner via satsningen pd klinisk behandlingsforskning, kliniska
studier och ALF-avtalet endast en liten del av behovet. Det finns dérfor en betydan-
de orealiserad potential for klinisk hogkvalitativ behandlingsforskning via finan-
siering av de underliggande, men nddvindiga, infrastrukturerna och via sikrad
kompetensforsorjning. Vara nordiska grannlédnder har, pa olika vis, gjort sidana
satsningar (till exempel biobanksatsningar i Danmark och i Finland). Det dr genom
okad samverkan mellan olika aktdrer som en klinisk forskning av hogsta kvalitet
kan byggas upp. Det finns i Sverige mycket goda mdjligheter for internationellt
konkurrenskraftig klinisk behandlingsforskning, men ett antal flaskhalsar behdver
atgdrdas innan denna potential kan realiseras fullt ut: Hur sdkras integrationen av
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klinisk forskning i rutinsjukvard? Hur sékrar vi en generation av kliniska forskare
med relevant kunskap inom forskningsmetodik i allmédnhet och specifik &mnes-
kompetens? Hur sékrar vi starka miljoer som kan erbjuda samlad kompetens inom
detta omrade? Hur sékrar vi nationell samverkan fran savil sjukvardshuvudminnen
som kliniska forskare? Hur sdkrar vi tillgangen pa varddata, kvalitetsregister och
biobanker?

Forslag pé dtgirder for att stdrka klinisk forskning i Sverige

Stark och samordna finansiering av klinisk forskning

Samfinansieringen mellan stat och landsting av klinisk behandlingsforskning
maste vara ldngsiktig om varden ska kunna dra nytta av genomfoérda projekt.
Sarskilda kliniska forskartjanster behover finansieras, liksom postdoktorala
och kombinationstjénster med reella mojligheter till klinisk forskning och
internationellt utbyte.

Finansiering av biobanker, kvalitetsregister och tillgdng till vrddata behdver
sékras.

Oka resurssamverkan

Fortsatt utveckling av resurssamverkan i de regionala forskningsnoderna
behdvs for att mojliggora en nationell infrastruktur inom Kliniska Studier
Sverige med internationell konkurrenskraft.

Samverkan mellan stat, landsting, kommun och niringsliv bor forstirkas sé
att klinisk behandlingsforskning, som utgor en integrerad del av hilso- och
sjukvarden, kan underléttas och stddjas, framst genom frigdrandet av resurser
fran budget for vard och omsorg.

En teknisk 16sning som mdjliggor nationell feasibility-funktion, dvs. mdjlig-
heter att fa en dverblick dver potentiella patienter for inklusion i kliniska stu-
dier, skulle kraftigt forbéttra forutsittningarna for kliniska studier i Sverige.

Se 6ver juridik och etik

Kommande lagfordndringar i Sverige till foljd av den nya dataskydds-
forordningen maste tillata klinisk forskning pa vida fragestéllningar som okar
mdjligheten att forstd nya samband.

Datainspektionen bor fa ett tydligt statligt uppdrag att hjdlpa till i den digitala
transformationen av klinisk forskning.

Framtagande av juridiska stodfunktioner som behovs for att bedriva kliniska
studier i Sverige bor prioriteras.

Landstingens varddata och kommunernas omsorgsdata bor kunna delas vid
klinisk forskning, bland annat for att mojliggora béttre preventionsforskning.
Sveriges kvalitetsregister bor samlas under en gemensam portal for att de ska
bli mer anvéndbara och tillgidngliga.

1177 Vérdguiden bor fa ett nationellt uppdrag att informera Sveriges befolk-
ning om aktuella kliniska provningar.

Register- eller utdataplattformar, som finansieras med hjélp av statliga medel,
maste hantera data enligt standarder samt semantiska och juridiska principer
for strukturering och delbarhet.
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Sdkra kompetensforsorjning

» Skapa tydliga karridrvigar och se 6ver meritvirdering for klinisk forsk-
ning/forskare.

* Bredda och samordna utbud av kombinerade kliniska forskningstjinster
mellan lokal, regional och nationell niva till ett mer heltdckande system for
olika yrkeskategorier.

» Inrétta kliniska tvirprofessionella forskarskolor, som representerar savél
primdr-/ndravard som sjukhusvard.

« Skapa resurser till att stirka kliniska forskarnitverk regionalt, nationellt
och internationellt.

« Inrétta riktade kliniska postdoc-tjinster som utformas for att kombineras
med klinisk tjdnstgoring, dven utomlands.

+ Oka internationalisering.

+ Oka exponeringen av forskning i grundutbildningar for att stimulera
nyfikenhet och drivkrafter till att delta och bidra i kliniska forsknings-
aktiviteter.

Oka patientsamverkan

» Inkludera patientrepresentanter i forskningsprojekt.

* Arbeta fOr att patientrepresentanter dr delaktiga vid identifiering av kunskaps-
luckor och prioriteringar av forskningsfragor inom en definierad diagnos-
grupp.

* Se till att patientrepresentanter dr delaktiga i framtagandet av definition av
relevanta hilsoutfall.

» Arbeta fOr att patientrepresentanter och allméinhet utbildas i forskningsfragor.
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Summary

Challenges for Swedish clinical research

Clinical therapy research and clinical studies, both in the form of clinical trials and
clinical observation studies, are crucial for evidence-based development and evalua-
tion of new medicines and other forms of therapy. For these reasons, clinical therapy
research is of crucial importance for, and should form an integral part of, the acti-
vities of health and medical care and Swedish investments in life sciences. Clinical
therapy research cannot be considered in isolation, but is part of the research into
medicine, health and care with clear links to both pre-clinical and translational rese-
arch, but also to the research infrastructure of healthcare in all its differing forms.

With its clear foundation in medical care, clinical therapy research is characteri-
sed by its dependence on collaboration between different actors, primarily health-
care principals, the medical profession, clinical researchers, healthcare research-
ers, patient representatives and subject-specific competencies within pre-clinical
research, clinical trials, epidemiology, biostatistics, registers, evaluation of medical
technologies and data handling.

Another important prerequisite for clinical therapy research is access to both the
infrastructures of health and medical care (for example medical history records,
treatment units, and quality registers), and to more pure research infrastructure
(such as biobanks, research environments in relevant subject-specific areas and
logistics/technology). The Committee considers that support for the infrastructure
of the greatest relevance to clinical therapy research is currently limited in scope,
and further collaboration between various actors, including funding bodies, would
create clear synergy effects and be entirely crucial for a successful development of
the area.

The funding of clinical research is currently divergent. National government and
county councils/regions together only cover a small part of the need, via the invest-
ment in clinical therapy research, clinical studies and the ALF agreement. There is
thus a considerable unrealised potential for high-quality clinical therapy research
via funding of the underlying, but necessary, infrastructures and via safeguar-
ded competence provision. Our Nordic neighbours have made such investments
in various ways (for example biobank investments in Denmark and Finland). It is
through increased collaboration between different actors that clinical research of
the highest quality can be accumulated. Sweden has very good opportunities for
producing internationally competitive clinical therapy research, but a number of
bottlenecks need to be dealt with before this potential can be fully realised: How
can we safeguard the integration of clinical research in routine medical care? How
can we safeguard a generation of clinical researchers with relevant knowledge
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within research methodology in general and with specific subject competence? How
can we safeguard strong environments that can offer unified competence within this
area? How can we safeguard national collaboration from both healthcare principals
and clinical researchers? How can we safeguard access to healthcare data, quality
registers and biobanks?

Proposed measures for strengthening clinical research in
Sweden

Strengthen and coordinate the funding of clinical research

The co-funding by national government and county councils of clinical the-
rapy research must take a long-term approach to enable healthcare to benefit
from projects carried out.

Special clinical research positions need to be funded, as well as postdoctoral
and combination positions with real opportunities for clinical research and
international exchange.

Safeguard the funding of biobanks, quality registers and access to healthcare
data.

Increased resource collaboration

Continued development of resource collaboration in the regional research
nodes to enable a national infrastructure within Clinical Studies Sweden that
is internationally competitive.

Collaboration between national government, county councils, municipalities
and business should be reinforced to facilitate and support clinical therapy
research as an integrated part of health and medical care, primarily through
the release of resources from the budget for healthcare and personal care.
Improve the prerequisites for clinical studies in Sweden by a national techni-
cal solution for feasibility function to gain an overview of potential patients
for inclusion in clinical studies.

Law and ethics

Ensure upcoming changes to Swedish legislation as a result of the new Gene-
ral Data Protection Regulation permit clinical research into broad questions
that increase the opportunities to understand new connections.

Ensure the Swedish Data Protection Authority receives a clear Government
mandate to help in the digital transformation of clinical research.

Prioritise the development of legal support functions needed to conduct clini-
cal studies in Sweden.

Ensure the county councils’ healthcare data and the municipalities’ personal
care data can be shared in clinical research, to for example enable better pre-
vention research.

Ensure Sweden’s quality registers are gathered together under a joint portal to
make them more useable and accessible.

Ensure 1177 Virdguiden receives a national mandate to inform Sweden’s
population about current clinical trials.
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Ensure register or output data platforms funded using government funds
handle data according to standards and semantic and legal principles for
structuring and shareability.

Safeguard competence provision

Create clear career paths and review merit evaluation for clinical research/
researchers.

Broaden and coordinate the range of combined clinical research positions
between local, regional and national level to form a more comprehensive sys-
tem for different professional categories.

Establish clinical interprofessional graduate schools, representing both pri-
mary healthcare and hospital-based medical care.

Create resources to strengthen clinical researcher networks regionally, natio-
nally and internationally.

Establish targeted clinical postdoc positions, designed to be combined with
clinical work and visits abroad.

Increase internationalisation.

Increase exposure of research in foundation courses to stimulate curiosity
and drivers to take part in and contribute to clinical research activities.

Increased patient collaboration

Include patient representatives in research projects.

Ensure patient representatives are included in the identification of gaps in
knowledge and prioritisation of research issues within a defined diagnosis
group.

Ensure patient representatives participate in the development of definitions of
relevant health outcomes.

Ensure patient representatives and the general public are educated on research
issues.
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Rekommendationer

Stirk och samordna finansiering av klinisk forskning

Att investera i medicinsk och klinisk forskning ar [6nsamt bade ur ett hilso-
ekonomiskt och samhaélls-ekonomiskt perspektiv. Det finns flera internationella
studier som visar pa exceptionellt god avkastning, bade vad géller hélsa och eko-
nomi. Wellcome Trust visade for 10 ar sedan att man fick en arlig dterbéring pa 39
procent pa forskningssatsningar inom bland annat hjart-kidrlomradet och cancer, och
i en aktuell studie fran Brunel University i Oxford visade man pa en arlig vinst pa
25 procent inom muskel- och skelettsjukdomar, ndr man sammanvéager hilso- och
samhéllsekonomiska forbattringar'.

Argumenten for att investera i forskning inom medicin, vard och hélsa dr alltsa
overtygande. Staten har ocksd i de senaste forskningspropositionerna prioriterat
medicinsk och hélsoinriktad forskning, vilket aterspeglas i ett dkat finansiellt stod.
Det senaste ALF-avtalet prioriterar, pa ett tydligare sétt dn tidigare, hogkvalitativ
och relevant klinisk forskning. Ocksa privata finansidrer som Cancerfonden,
Hjart-Lungfonden och Wallenbergstiftelserna har kraftigt dkat sitt stod till de
medicinska forskningsomradena. For den kliniska forskningen berdknades stodet
till 4,5 miljarder 2008 och mer #n 6 miljarder 2016. Aven om totalfinansieringen
har okat kraftigt under senaste 5—10-arsperioden finns en obalans i finansieringen
av olika omraden. Stodet ar storst for explorativ grundforskning och translationell
forskning, men minskar successivt for kliniska studier, behandlingsforskning, vard-
forskning och implementeringsforskning. Det dr en férdelning som snarare speglar
ett storre intresse och fokus hos finansidrer pd nydanande grundforskning, dn pa
kostsamma kliniska studier av stort intresse for patienterna och sjukvéarden. Oba-
lansen paverkas ocksa av den splittrade ansvarsfordelningen for den kliniska forsk-
ningen. Ur ett regionalt perspektiv ser landstingen som sitt huvudansvar att erbjuda
goda forutsittningar for forskning, dvs. en god infrastruktur och forskningsmiljé
inom klinik och laboratorier. Staten ger via forskningsrad och akademi stod till i
forsta hand tjénster, forskarutbildning och drift, medan nationella och internationel-
la fonder och organisationer ger stdd till drift och sérskilda forskartjénster. Denna
ansvarsfordelning har, till foljd av sjukvérdens allt 6kade kostnader och personal-
brist, lett till att forutsdttningarna for att genomfora kliniska studier har forsdmrats.
Aven om ALF-finansieringen pa ett tydligare sitt fin tidigare stoder klinisk forsk-
ning, racker inte detta i en tid nir kunskapsflodet accelererar allt snabbare och nya
behandlingar och metoder finns tillgéingliga, samtidigt som personalbristen 4r stor
inom hilso- och sjukvarden.

1 http://www.brunel.ac.uk/news-and-events/news/articles/Every-1-invested-in-medical-research-re-
turns-25p-per-year-forever
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Den senaste ALF-utvirderingen? visade dock att den kliniska forskningen fung-
erade relativt bra i de sju universitetsregionerna. Savil forskningens kvalitet som
kliniska nytta och forutsittningar (infrastruktur) var god eller utmérkt pa nistan
alla hall. Samtidigt finns stor forbattringspotential. Vi ser att antalet kliniska studier
minskar och att kunskapen och kvaliteten &r bristfillig inom klinisk behandlings-
forskning. For att Sverige i fortsdttningen ska kunna vara en innovativ och kreativ
kunskapsnation inom klinisk forskning kravs dven en 6kad kunskap om immateri-
alrdtten och hur immateriella tillgdngar strategiskt bor hanteras.

Kommittén rekommenderar

* Samfinansieringen mellan stat och landsting av klinisk behandlings-
forskning maste vara langsiktig om viarden ska kunna dra nytta av
genomforda projekt. Det finns en relativ dverfinansiering av projekt i initial
fas men en underfinansiering i senare validering och implementeringsfas. For
att ny kunskap ska komma sjukvarden till del maste finansieringen balanse-
ras och samordnas, och motsvara de reella kostnaderna for olika former av
forskning. Det tar ofta 5—10 ar innan ny kunskap implementeras och kommer
varden till nytta.

» Kunskap och erfarenhet av kliniska behandlingsstudier ar bristféllig pa flera
hall, delvis beroende pa brist pé tid for forskning och utbildning. Sarskilda
kliniska forskartjianster behover finansieras, liksom postdoktorala tjins-
ter och kombinationstjéinster med reella mojligheter till klinisk forskning
och internationellt utbyte.

* Finansiering av biobanker, kvalitetsregister och tillging till varddata
behover sikras.

Oka resurssamverkan

Svensk klinisk forskning behdver en battre samordning for att kunna forsvara sin
position. Samverkan mellan stat och landsting bor starkas for att ihop med narings-
livet astadkomma en nationellt samordnad infrastruktur for klinisk forskning och
utveckling. Regional samordning inom det nationella system som nu byggs upp i
Kliniska Studier Sverige &r en viktig del i att utveckla denna infrastruktur. Samar-
betsstrukturer mellan regioner och aktorer behdver utvecklas och forankras med ett
langsiktigt perspektiv. De regionala noderna behdver resurser for arbetet med att
identifiera de infrastrukturer och funktioner som finns for kliniska studier i res-
pektive regioner, i syfte att optimera en nationell samverkan. Denna infrastruktur
innefattar bland annat [T-arkitektur, biobanker, patient- och kvalitetsregister samt
stodkompetenser for biostatistik och informatik.

Kommittén rekommenderar

* Resurssamverkan i de regionala forskningsnoderna bor fortsitta att
utvecklas for att mojliggora en nationell infrastruktur inom Kliniska
Studier Sverige med internationell konkurrenskraft.

2 https://vr.se/analys-och-uppdrag/vi-analyserar-och-utvarderar/alla-publikationer/publikatio-
ner/2018-03-28-utvardering-av-den-kliniska-forskningens-kvalitet-vid-de-landsting-som-omfat-
tas-av-alf-avtalet.html
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* Samverkan mellan stat, landsting, kommun och niringsliv bor forstiarkas
sa att klinisk behandlingsforskning, som utgor en integrerad del av
hélso- och sjukvirden, kan underlittas och stodjas, frimst genom frigor-
andet av resurser fran budget for vard och omsorg,

Stirk infrastruktur for hogkvalitativ klinisk forskning

En teknisk 16sning som mojliggor nationell feasibility-funktion, dvs. mojligheter
att fa en 6verblick 6ver potentiella patienter for inklusion i kliniska studier, skulle
kraftigt forbattra forutsédttningarna for genomforande av kliniska studier i Sverige.
Utveckling och identifiering av expertnétverk/samverkansnitverk inom klinisk
forskning dr en nddvindighet for samordning av kliniska studier.

Kommittén rekommenderar staten och landsting/regioner att ta fram en genom-
forandeplan for en gemensam nationell nétbaserad varddokumentation och att
utreda forutsittningarna for patientens generella medgivande till klinisk forskning
samt patientens bidrag med prov till generisk provsamling vid besok vid vardinrétt-
ning. Detta &r viktiga steg mot mer konkurrenskraftiga strukturer som mojliggor en
hogkvalitativ och effektiv klinisk behandlingsforskning, som kan genomforas for
att mota vardens kunskapsbehov.

Att samla patient- och studiedata nationellt on-line i en nationell forskningsda-
tabas, liknande Nationell patientdversikt (NPO) men med utdkad informationstill-
ginglighet, skulle kraftigt forbéttra forutsattningarna for kliniska studier 1 Sverige.
Till denna nationella forskningsdatabas kan man stélla sina studieforfragningar
samt dverfora patientdata till kvalitetsregister och biobanker. En grundforutséttning
for att ovanstaende ska fungera pa en nationell niva &r att det finns ett aktivt stod
fran verksamhets- och sjukhusledning till att samordna framtagandet av I T-defini-
tioner och nomenklatur. For att kunna anvénda data pa ett effektivt och enhetligt
sétt krdvs att data som genereras eller hanteras foljer principer for strukturering och
delbarhet.

Se over juridik och etik

Juridik ska vara ett redskap, inte ett hinder

En klinisk forskares arbete regleras i Hilso- och sjukvardslagen, dér forskarens
eget etiska ansvar utgoér grunden for all forskningsetik, och forskaren ytterst sjélv
har ansvaret att se till att forskningen dr av god kvalitet och moraliskt acceptabel. |
klinisk provningsverksamhet krivs dessutom en rad beslut och tillstand:
* Forskningsmetoden eller forskningsstudien ska ha beddmts utifran individ-
och sambhillsetiska principer av ansvarig forskare.
* Projektet ska ha ett godkénnande fran lokal etikprévningsndmnd.
* Informerat samtycke ska finnas fran varje deltagande individ.
* Provningsansvarig forskare ska vara utsedd av verksamhetschef.
* Studien ska ha ett godkdnnande fran verksamhetschef med paskriven ansvars-
forbindelse fran provningsledare samt verksamhetschef.
*  Om forskningshuvudmannen &r en statlig organisation (eller annan juridisk
person) fordras ocksé godkdnnande fran denna huvudman.
* Provningsansvarig forskare ska vara utbildad i good clinical practice (GCP)
om provning for medicintekniska produkter eller likemedelsprovning ska
goras.
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* Vid lakemedelsprévning krivs godkdnnande av studieprotokoll samt patient-
information fran Likemedelsverket (LVFS 2015:315).

* Det behovs en garanti for att studieansvariga forskare har tagit del av och
foljer Helsingforsdeklarationen om foreskrivna etiska regler for forskning pa
manniskor (enligt Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor).

« Kliniska prévningar ska registreras i EU:s kliniska provningsregister innan
studien sjositts (EUDRAC eller ClinicalTrials.gov). Vissa kliniska provningar
fordrar godkdnnande frén Stralskyddskommittén respektive Datainspektio-
nen.

* Resultaten fran studien ska publiceras.

En gemensam etisk virdegrund stirker fortroendet hos patienter
och samhdillet

Vid all medicinsk forskning som innefattar ett fysiskt ingrepp eller som paverkar
eller riskerar att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt ska etikprovning
ske fore igangséttning (Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor). Det inkluderar all medicinsk forskning som innefattar behandling av
kédnsliga personuppgifter. Med begreppet personuppgift” menas uppgifter som
kan kopplas till en fysisk levande person. I begreppet “kénsliga personuppgifter”
innefattas uppgifter som ror hilsa och sexualliv, dvs. alla former av medicinska
eller andra hélsodata. Dar innefattas ocksa uppgifter om etniskt ursprung, politiska
asikter, religios eller filosofisk dvertygelse samt medlemskap i fackforening.

Det dr inte mojligt att soka etiskt godkdnnande 1 efterhand for forskningsprojekt
som redan pabdorjats eller avslutats. Om man har for avsikt att publicera en artikel
i en vetenskaplig tidskrift kréver tidskriften att studien ska ha etikprovats. I de fall
dar forskningen inte omfattas av den svenska etikprévningslagen kan en regional
etikprovningsndmnd, i syfte att mojliggora sddan publicering, [dmna ett radgivande
yttrande. I hindelse av osdkerhet om ett visst forskningsprojekt faller inom ramen
for etikprovningslagen eller ej, bor ansdkan om etikprovning goras.

Vetenskapsradet har i rapporten God forskningssed sammanstillt etiska principer
och riktlinjer for forskare for att underlétta for dem att fatta genomténkta forsk-
nings- och forskaretiska beslut (Vetenskapsradet, 2017).

Kommittén rekommenderar

» att kommande lagforandringar i Sverige, till f6ljd av den nya dataskydds-
forordningen, tillater klinisk forskning pa vida frigestillningar som 6kar
mojligheten att forsta nya samband

» att datainspektionen far ett tydligt statligt uppdrag att hjélpa till i den digitala
transformationen av klinisk forskning

+ att man prioriterar framtagande av juridiska stodfunktioner som behovs for
att bedriva kliniska studier i Sverige (6nskvirt vore ett nationellt team med
regionala satelliter, bestdende av jurister, hilsoinformatiker, IT-arkitekter,
forskare, representanter for sjukvard och industri, som gemensamt arbetar for
att fa till stdnd l16sningar for en nationell samtyckestjanst enligt GDPR (feasi-
bility) samt en teknisk 16sning for en nationell forskningsdatabas, exempelvis
utdkad NPO)
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+ att landstingens varddata och kommunernas omsorgsdata kan delas vid
klinisk forskning, bland annat for att mojliggora béttre preventionsforskning
(socialtjanstlagen forbjuder detta idag)

» att Sveriges kvalitetsregister samlas under en gemensam portal for att de ska
bli mer anvéndbara och tillgingliga

e att 1177 Vardguiden far ett nationellt uppdrag att informera Sveriges befolk-
ning om aktuella kliniska provningar

* att register- eller utdataplattformar, som finansieras med hjélp av statliga
medel, hanterar data enligt standarder samt semantiska och juridiska princi-
per for strukturering och delbarhet.

Sdkra kompetensforsorjning

For att vidareutveckla den kliniska forskningen i Sverige dr den framtida kompe-
tensforsdrjningen avgorande. Stora pensionsavgangar och svarigheter for yngre
kliniska forskare att fa tid, incitament och utrymme att utveckla sin forsknings-
kompetens gor att behoven av nytdnkande och konkreta initiativ dr angeldgna. For
detta kridvs gemensamma analyser och forslag, som grundar sig i dialoger, och
som utmynnar i konkret samverkan mellan samtliga involverade aktdrer, inklusi-
ve patientforetrddare och néringsliv. Det i sin tur utmynnar i konkret samverkan
mellan de aktorer som kan paverka: hilso- och sjukvarden som system, kommuner,
patientorganisationer, universitet och hogskolor samt forskningsfinansiérer.

Flera utredningar har genomforts och 6verenskommelser gjorts for att mota hél-
so- och sjukvardens framtida utmaningar for 6kad och jamlik hélsa i befolkningen.
Utredningarna Effektiv vard® och Samordnad utveckling for god och ndira vard?
(som var en fortsittning pa den forsta utredningen) pekar ut en nationell riktning
mot 0kad satsning pa primérvard, vard i hemmet och mindre fokus pa sjukhusvard.
Detta stiller nya krav pa hur klinisk forskning organiseras. Utredningen pekar pa
att landsting/regioner och kommuner behover tydliggora och utveckla primérvar-
dens del i klinisk forskning och sékerstélla att forutsédttningar finns for att utférare
ska kunna medverka i forskning genom att t.ex. tillhandahalla handledare och tid
for uppdraget. En sddan omstéillning medfor ocksa utmaningar for universitet och
hogskolor/universitetssjukvard, som hittills huvudsakligen haft tydliga anknytning-
ar till sjukhusvard, genom exempelvis forenade tjinster. Forskarskolor, multidisci-
plindra och multiprofessionella, kan vara ett sétt att snabbare skapa en god infra-
struktur for utveckling av klinisk forskningskompetens inom nya vardstrukturer.
En forskarskola i ndtverksform for allménlidkare, stodd av Vetenskapsradet har varit
ett lyckat sddant exempel. Samfinansiering mellan staten och hélso- och sjukvéarden
ar onskvért for att betona det gemensamma ansvaret for utvecklingen av klinisk
forskningskompetens.

Det forslag till struktur som etablerades i beslutsunderlaget Sammanhdllen
struktur for kunskapsstyrning — hdlso- och sjukvard® syftar till att bidra till att
“bésta tillgédngliga kunskap anvénds i motet med patienten”. Det har tre huvudkom-
ponenter: kunskapsunderlag, méatsystem och stod till forbittring. Forvanansvirt
lite nimns om kopplingen till klinisk forskning, trots att klinisk forskningskompe-
tens kommer att behova integreras brett inom landsting/regioner och kommuners

3 http://www.sou.gov.se/wp-content/uploads/2016/01/SOU-2016_2 Hela4.pdf

4 http://www.sou.gov.se/godochnaravard/

5 https://skl.se/download/18.21b4e0115bf09bdc02bal91/1495017669282/Beslutsunderlag Etablering%20
av%20en%20sammanh%C3%A Sllen%?20struktur%20£%C3%B6r%20kunskapsstyrning%202017_2017-
03-23_slutgiltig.pdf
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verksamheter, om man ska na uppsatta mal. Ratt hanterat kan de nya strukturerna
dock medfora extra stimulans och delaktighet i klinisk forskning fér unga vardpro-
fessionella genom tidig exponering for forskningsanvindning i praktiken. En viktig
samverkansstruktur har skapats inom initiativet ”Samverkansgruppen for Forsk-
ning och Life Science” som har till uppgift att leda och samordna nationella gemen-
samma uppgifter, exempelvis genom att bista den nationella styrgruppen for ALF,
samordna landstingens FoU-chefer i ett ndtverk, bista i fragor avseende nationella
satsningar som exempelvis klinisk behandlingsforskning, samordna kliniska studier
nationellt, omvérldsbevaka, stodja koppling mellan programomrdden och regionala
forskningsnoder m.m. Ett viktigt omrade borde vara att samordna och folja upp ut-
vecklingen av klinisk forskningskompetens med de olika aktdrerna. FoU- chefernas
nitverk har nyligen enats om ett uppfoljningsinstrument som belyser i vilken man
landsting/regioner lever upp till det lagstadgade kravet pa att bedriva och stimulera
forskning och forskningskompetens. Den forsta analysen med uppfdljningsinstru-
mentet visade pd stor variation, inte minst bland landsting utanfor universitetssjuk-
vérden.

Forandringar som direkt ror klinisk forskning och utbildning dr "ALF-0verens-
kommelsen” fran 2017 och Utbildningsutvérderingar pa forskningsniva”. Hur
strategier for utveckling av klinisk forskningskompetens integreras i de foreslagna
fordndringarna, inom hélso- och sjukvarden respektive universitet/hdgskolor, blir
avgorande for att lyckas med att ge klinisk forskningskompetens starkare och tydli-
gare faste 1 hélso- och sjukvérdens organisationer. ALF-medel ar en viktig kélla till
finansiering av kompetensutveckling inom klinisk forskning — exempelvis genom
program som “fran student till docent”®. En 6kad konkurrensutséttning kan inne-
béra att medel gar till mer grundlidggande forskning, forskning som skulle kunna
attrahera medel fran andra finansidrer. For att motverka oonskade effekter behover
kliniskt arbete hos forskare uppvérderas i ssmmanvégningar av forskningsmeriter.
Publikationsfrekvens kan inte férvéntas vara densamma som for en heltidsfors-kan-
de. Sma kliniska omréden har tidskrifter med ldgre citeringsfrekvens, och det inne-
bar ddrmed att det finns risk att man i traditionella bedomningskriterier missgynnar
klinisk forskningskompetens. Motsvarigheten till ALF-medel skulle behdvas dven
for medellanga vardutbildningar, som idag har svarigheter att finansiera tjanster
som kombinerar kliniskt arbete och forskning. Inom vissa tekniska omraden och
nagra vardfakulteter har praktisk erfarenhet kopplat till forskning uppvérderats.
Vid Kungliga Tekniska hogskolan har exempelvis begreppet “’professionsdocentur”
inforts, dir man kraver en god vetenskaplig grund, men ocksa virderar erfarenhet-
er fran praktiken relaterad till forskningen. Pa Karolinska Institutet krdvs inte att
huvudhandledare ar docent, sé linge ndgon i handledargruppen ar det — ett arrange-
mang som snabbar upp karridrprocessen for kliniska forskare.

Universitetskanslersimbetet, UK A, konstaterar att det behdvs ett tydligt gemen-
samt ansvar for utveckling, forskning och utbildning. Antalet nya doktorander inom
medicin och hélsovetenskap fortsétter att minska och andelen disputerade likare
minskar’. Tre av tio doktorandnybdorjare inom medicin och hilsovetenskap hade
anstillning som lékare, vilket dr en foljd av att manga kombinerar sin utbildning pa

6 https:/old.liu.se/medfak/student-docent?l=sv
7 UKA/SCB 2017
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forskarniva med en lakartjénst. For klinisk behandlingsforskning dr denna kombi-
nation vardefull, men det stéller ocksa krav pa vardorganisationen att ge utrymme
att fullfélja studierna inom rimlig tid. UK A:s utbildningsutvirdering pa forskarniva
omfattar fyra beddomningsomraden med systemperspektiv: 1) Forutsittningar, 2)
Utformning, genomforande och resultat, 3) Doktorandperspektiv, 4) Arbetsliv och
samverkan. Dessa omraden bor ha direkt betydelse for forverkligande av visioner,
béde i utredningen Effektiv vard® och Nationell kunskapsstyrning”®.

Sammanfattningsvis: om det ldngsiktiga mélet dr att lyfta klinisk forskning, s&
finns det starka skél att bevaka utfallet av badde ALF-6verenskommelsen och de pa-
gaende fordndringarna i hélso- och sjukvérden for att f6lja om och i sé fall hur for-
andringarna kan leda till en 6kning av forskningsintresse, klinisk forskningskom-
petens och utveckling av translationella forskningsmiljéer. Inom klinisk forskning
behdvs en utokad dialog om kompetensforsorjning mellan sjukvardshuvudman,
universitet och hogskolor samt forskningsfinansidrer. En kulturforandring i relation
till klinisk forskning dr angeldgen, dir forskningsuppdraget tydliggors och likstills
med sjukvard och utbildning.

Kommittén rekommenderar

« Skapa tydliga karridrvigar och se 6ver meritvirdering for klinisk forsk-
ning/forskare. Nuvarande system riskerar att missgynna vérdet av koppling-
en mellan klinisk erfarenhet och forskning. Detta méste ske pa flera sitt.

* Bredda och samordna utbudet av kombinerade kliniska forskningstjéinster
mellan lokal, regional och nationell niva till ett mer heltickande system for
olika yrkeskategorier. Olika konstruktioner och flexibilitet behovs for att
passa olika individer och verksamheter.

» Inriatta kliniska tvirprofessionella forskarskolor, som representerar savél
primér-/ndravard som sjukhusvéard — det vill sdga patientens processer snarare
an organisationers. Samfinansiering av staten, landsting/regioner och kommu-
ner for gemensamt ansvarstagande.

» Skapa resurser till att stirka kliniska forskarnétverk regionalt, nationellt
och internationellt. Infrastrukturer finns redan som kan stédja nétverk: regio-
nala noder, kvalitetsregistercentra, regionala cancercentra, kunskapsstyrning,
FoU-chefer och regionala forskningsrad.

« Inrétta riktade kliniska postdoc-tjdnster som utformas for att kombineras
med klinisk tjdnstgoring.

+ Oka internationalisering, t.ex. postdoktorstjénster for forskare inom sjuk-
varden.

+ Oka exponeringen av forskning i grundutbildningar for att stimulera nyfi-
kenhet och drivkrafter hos studenter till att delta i kliniska forskningsaktivite-
ter. Skapa en tydlig vig fran “student till docent”.

» Utveckla transparenta kontinuerliga métetal for utvecklingen av klinisk
forskningskompetens.

8 http:/www.sou.gov.se/wp-content/uploads/2016/01/SOU-2016_2 Hela4.pdf
9 https://skl.se/halsasjukvard/kunskapsstodvardochbehandling/systemforkunskapsstyrning.14031.html
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Oka patientmedverkan

Under de senare decennierna har patienters och nérstdendes medverkan i hélso- och
sjukvérd tydliggjorts sévél i hilso- och sjukvérdslagen (2017:30)"° som, framforallt,
i patientlagen (2014:821)"! Utvecklingen har drivits av de stora framsteg som skett
inom den biomedicinska forskningen, vilka lett till betydligt fler och mer komplexa
valmojligheter, dir beslut i hogre grad én tidigare behover tas i samrad mellan
patienter, nirstaende och vardpersonal. Andra faktorer som bidragit &r att i hogre
utstrackning se patienter som resurser snarare 4n som passiva vardmottagare, 6kade
behov av resurseffektivitet i varden, stridvan efter battre vardkvalitet samt insikten
att patienten, som stér i centrum i vrdprocessen, har perspektiv vid identifiering av
forskningsfrigestéllningar som svérligen kan fingas pa annat sitt. Ytterligare skél
for en tydligare patientmedverkan, som ibland framfors, &r behov av 6kad transpa-
rens liksom okat fortroende for varden och for forskningen.

England och USA framhalls ofta som de lander som varit mest drivande for
patientmedverkan i vard och forskning. Vid bland annat brittiska National Institute
for Health Research (NIHR) och amerikanska Patient Centered Outcomes Research
Institute (PCORI) &r patienter med i urvalskommittéer och processer, och NIHR
krdver att en plan for patientmedverkan finns i alla forskningsprojekt som finansie-
ras. Enligt NIHR kan sddan medverkan ses som viktig bland annat for att identifiera
relevanta forskningsfragor, definiera relevanta halsoutfall och stidrka rekryteringen
av personer till kliniska studier. Ett exempel som ofta lyfts fram som intressant ur
ett patientdelaktighetsperspektiv dr James Lind Alliance (JLA)™. Initiativet koordi-
neras genom NIHR Evaluation, Trials and Studies Coordinating Centre och syftar
till att patienter och kliniker tillsammans ska identifiera de hogst prioriterade forsk-
ningsfragorna avseende olika sjukdomar och behandlingars effekter. Prioriterings-
listor har uppriattats inom flera olika sjukdomsomraden, som exempelvis Parkinsons
sjukdom, ryggmargsskador, prostatacancer och demens.

En viktig aspekt i ssmmanhanget &r att det arbetssétt som JLA och liknande
organisationer tillimpar syftar till en vertikal prioritering av fragestillningar inom
diagnosgrupper, men ger inget, eller endast marginellt, stod for prioritering mellan
diagnosgrupper. En sdrskild utmaning blir hér att utforma en praktisk process som
sdkrar saval forskningsfragans relevans och patientnytta som kvalitet. I ett forsta
steg avser kommittén att prova ett forfarande med utlysning i 6ppen konkurrens
med granskning i samverkan med kommitténs referensgrupp och med utvidgad
séllning grundad pa klinisk nytta och relevans.

Kommittén rekommenderar

« att man inkluderar patientrepresentanter i forskningsprojekt

* att patientrepresentanter dr delaktiga vid identifiering av kunskapsluckor och
prioriteringar av forskningsfrgor inom en definierad diagnosgrupp

* att patientrepresentanter dr delaktiga i framtagandet av definition av relevanta
hélsoutfall

e att patientrepresentanter och allminhet utbildas i forskningsfragor.

10 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/halso--och-sjuk-
vardslag_sfs-2017-30

11 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientlag-2014821
sfs-2014-821

12 (http://www.lindalliance.org/)



Vetenskapsradets forskningsoversikt inom klinisk behandlingsforskning beskriver
nulaget for forskningen och gor en prognos for utvecklingen de kommande fem till
tio aren. Oversikten innehéller dven vetenskapliga och forskningspolitiska rekommen-
dationer om insatser som ska framja forskningen i Sverige inom omradet.

Detta ar en av sammanlagt sju forskningsoversikter som tagits fram under 2018.
Ovriga dversikter ar inom omradena humaniora och samhaéllsvetenskap, konstnarlig
forskning, medicin och halsa, natur- och teknikvetenskap, utbildningsvetenskap och
utvecklingsforskning. Oversikterna utgér ett centralt underlag for Vetenskapsradets
inspel till den kommande forskningspolitiska propositionen.

Vetenskapsradet

Vastra Jarnvagsgatan 3

Box 1035, 101 38 Stockholm
Tel 08-546 44 000
vetenskapsradet@vr.se
vetenskapsradet.se

Vetenskapsradet har en ledande roll for att utveckla svensk forskning av hogsta vetenskapliga
kvalitet och bidrar darmed till samhallets utveckling. Utover finansiering av forskning ar
myndigheten radgivare till regeringen i forskningsrelaterade fragor och deltar aktivt i debatten
for att skapa forstaelse for den langsiktiga nyttan av forskningen.





