Strategisk plan for kommittén for kliniska studier 2020-2023

Bilaga A — Innehall i den strategiska planen

Kapitel 1. Forord

Klinisk forskning forutsatter hilso- och sjukvardens strukturer och resurser och &r av avgorande
betydelse for att ta fram nya diagnostiska och behandlingar samt utvérdera lakemedel, bidra till
metodutveckling, ny medicinteknik och forfinade diagnosverktyg. Resultaten av den kliniska
forskningen &r en forutséttning for en kunskapsbaserad och jamlik hdlso- och sjukvard. Kliniska
studier ar vetenskapliga studier som genomfors pa ménniska for att studera biomedicinska eller
hélsorelaterade fragestdllningar. Genom béttre samarbete mellan relevanta aktorer kan arbetet
goras mer effektivt och ge fler patienter mojlighet att delta i studier, oavsett var i landet de bor.

Regeringen har gett Vetenskapsradet i uppgift att stodja och utveckla forutsittningarna for
kliniska studier i Sverige. Kommittén for kliniska studier (KKS) beslutar om den 6vergripande
inriktningen och om fordelning av de medel som tilldelats Vetenskapsradet for nationell
samordning av kliniska studier. Som en del i att genomf6ra uppgiften har Vetenskapsradet
etablerat Kliniska Studier Sverige. Till detta samarbete har Sveriges sex sjukvardsregioner utsett
samarbetsfunktioner, regionala noder. Samarbetet syftar till att starka forutsittningarna att
bedriva kliniska studier. Enheten for kliniska studier vid Vetenskapsradet stodjer och utvecklar
forutséttningarna for samarbetet inom Kliniska Studier Sverige genom att organisera méten,
delta i ndtverk och stédja och driva nationella utvecklingssatsningar. Enheten ansvarar ocksa for
att handlégga och f6lja upp medel, verksamhet och resultat och arbetar med analys och
uppfoljning inom omradet.

Kliniska Studier Sverige ingér som en vésentlig del i de olika initiativ inom life science-omréadet
som sker idag. KKS ser fragan om nationell samordning av infrastrukturer som mycket
angeldgen bade for akademin, hélso- och sjukvérden och for néringslivet. Nationella satsningar
for att underlétta rekrytering av patienter fran hela Sverige och na ut med studieforfragningar till
bade provare och forskare ar av storsta vikt for att mojliggora kliniska studier av hog kvalitet.

Kapitel 2. ARK:s strategiska mal

Den verksamhet som KKS stddjer syftar till att bygga upp en gemensam nationell

forskningsinfrastruktur som stirker regionala forutséttningar att bedriva kliniska studier. KKS

har som mal att bidra till 6kad nationell samverkan mellan aktorerna inom kliniska studier, och

dérmed bidra till:

e att nationella nétverk bildas, kunskap utbyts och utvecklingsprojekt genomfors

o Okad kvalitet 1 kliniska studier, genom service och utbildning inklusive utveckling av verktyg
och forskningsprocessen

o att det bedrivs fler akademiska och industridrivna kliniska studier i alla delar av hélso- och
sjukvardssystemet 6ver hela landet for att generera mer kunskap och pa sikt en béttre
sjukvard och hilsa.

Langsiktigt vill KKS verka for att:
o Kkliniska studier blir en integrerad del i hédlso- och sjukvarden och bidrar till
kunskapsforsorjning
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o kliniska studier har hog vetenskaplig kvalitet och ger 6kad klinisk kunskap och nytta vilket
kommer gynna patienter
e Sverige ar ett attraktivt land att férldgga och genomfora kliniska studier i.

Det dr inte mojligt for en enskild part att 16sa alla utmaningar utan det uppnas genom insatser
fran och samverkan mellan hilso- och sjukvarden, akademin, naringslivet och myndigheter.
Darfor ska KKS ocksa verka for att noderna ges ekonomiska forutsattningar och dkade
forutsatningar att vara samordnande aktor inom kliniska studier. For att mélen ska uppnas kravs
ett engagemang och fordjupat samarbete mellan alla aktorer inom kliniska studier.

Kapitel 3. Forskningsfinansiering

3.1 Sammanfattning

For att nd malen inriktar KKS sitt arbete pa dkad nationell samordning mellan de regionala

noderna och stérkta forutsittningar att bedriva kliniska studier i Sverige. KKS framjar

utveckling av Kliniska Studier Sverige genom att:

o verka for att kunskapen om kliniska studier i de regionala noderna gors tillgdnglig i hélso-
och sjukvérden for att kunna méta behovet av fler kliniska studier av hog kvalitet

e Dbesluta om medel till de regionala noderna i form av driftsbidrag och nationella
utvecklingssatsningar som syftar till att hitta 16sningar pd gemensamma nationella
utmaningar

o f6lja upp verksamheten vid de regionala noderna, och bidra till kontinuerlig utveckling av
verksamheterna.

3.2 Fri forskarinitierad forskning

KKS ansvarar for uppbyggnad och fortsatt utveckling av infrastruktur som ar nodvéndig for att
planera och genomfora kliniska studier. Flertalet av dessa studier initieras som forskarinitierad
forskning av hog kvalitet, bland annat genom utlysningen inom klinisk behandlingsforskning.
Mot den bakgrunden behdvs det stod som KKS ansvarar {or i hog grad stodjer genomfoérandet
av forskningsprojekt som beviljats std i fria, ppna utlysningar i nationell konkurrens.

3.3 Struktursatsningar

3.3.1 Driftbidrag

De regionala noderna utgdr en infrastruktur och en sammanhéllen milj6 for att forstarka
mdjligheterna for kliniska studier regionalt men &ven i ett nationellt perspektiv. Det utokade
driftsbidraget som noderna beviljats sedan 2018 skapar forutsittningar for en stabil
grundstruktur. Varje nod ska vara en kontaktpunkt for stod till aktérer som bedriver kliniska
studier i regionen. Aven om noderna har olika forutsittningar och bor kunna specialisera sig och
samtidigt erbjuda sina olika kompetenser nationellt ska driftsbidraget anvéndas for att bygga
upp och bibehalla likvérdiga forskningsstodsfunktioner.

Regional samordning

Regional samordning innefattar arbete med férankring inom respektive sjukvardsregion.
Samordning av regionala processer, funktioner, aktorer och stodstrukturer samt en
vidareutveckling av dessa syftar till att skapa en battre sammanhéllen milj6 av infrastruktur,
personer, organisationer och verksamheter som ar aktiva inom kliniska studier. Regional
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samordning bor innefatta aktiviteter for att forenkla forskningsprocessen for kliniska forskare,
na ut med kompetens, stod och de resultat som verksamheten har bidragit till, inklusive
implementering av avslutade utvecklingssatsningar, inom hélso- och sjukvérden.

Nationell samordning

Okad nationell samordning mellan de regionala noderna stirker forutsittningarna for att bedriva
kliniska studier i Sverige. Genom nationell samordning kan noderna fa verktygen att utveckla
samordning dven regionalt och lokalt. Respektive nod ska avsitta resurser (tid och resor) for att
16pande samverka med 6vriga noder samt delta i nationella utvecklingssatsningar. Noderna ska
inom ramen for nationell samordning kunna féormedla kontakter vid studieforfragningar.
Noderna ska dven samverka i arbetet med kommunikation, utveckling av webbplats samt med
statistikinsamling och uppf6ljning.

3.3.2 Regional forankring av noderna

For att mota behovet av fler kliniska studier av hog kvalitet ar det 1angsiktiga malet att de
regionala noderna ska bli en integrerad del av hélso- och sjukvérden. Noderna ska vara spindeln
i nétet pa regional niva och samverka nationellt. For det behovs rétt kompetens, en god
infrastruktur och ett engagemang fran regionerna. Vetenskapsradet har i sitt uppdrag inte
mdjlighet till full finansiering av den verksamhet som noderna bor bedriva for att uppna malen
med nationell samordning och regional forankring. Detta forutsétter ocksa ett aktivt deltagande
och medfinansiering frén respektive sjukvérdsregion.

KKS ska verka for att:

e det nuvarande ekonomiska utrymmet 6kas for att kunna utveckla den infrastruktur som
efterfragas,

e genomforda utvecklingssatsningar kan implementeras i hélso- och sjukvérden,

e hilso- och sjukvirdshuvudménnen aktivt deltar i uppbyggnad och forvaltning av noderna,

e FEtikprovningsmyndigheten och Lakemedelsverket far utokat regeringsuppdrag att bidra till
insamling av statistik genom att kontinuerligt tillgéngliggora/offentliggora grundlaggande
information om godkénda studier, samt samverka med berdrda myndigheter for att
sammanstilla data 6ver planerade och pagaende kliniska studier.

3.3.3 Utvecklingssatsningar

Inom samarbetet Kliniska Studier Sverige identifieras gemensamma nationella utmaningar. I sa
kallade utvecklingssatsningar samarbetar noderna, for att hitta 16sningar pa dessa.
Utvecklingssatsningarna kan genomforas i form av till exempel forstudier, utredningar eller
projekt, beroende pa vad som ska dstadkommas. Under ar 2018 har en ny prioriteringsprocess
tagits fram for hur ansdkningar till nya utvecklingssatsningar bereds, utifran identifierade behov.
For att sékerstilla kvalitén hos de utvecklingssatsningar som prioriterats i dialog med noderna
ska beslutsunderlagen innehalla information som visar pa behov av satsningen, dvs delaktighet
av flera regionala noder, forankring hos berdrda malgrupper, tydlig redogorelse for vilka mal
som satsningen forvéntas bidra till, plan for uppfoljning samt beskrivning av spridning av
resultat och implementering.

Vetenskapsradet har i sitt uppdrag inte mojlighet till full finansiering av den basverksamhet som
noderna bedriver. En minskning av KKS:s nuvarande budget skulle innebéra att det finansiella
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utrymmet for nationell samordning och utvecklingssatsningar kraftigt forsvagas. Det i sin tur
skulle forsvaga moéjligheten att verka for en gemensam nationell forskningsinfrastruktur for
kliniska studier och att géra Sverige till ett attraktivt land att forldgga och genomfora kliniska
studier i. For att noderna ska kunna bibehalla den basstruktur som byggts upp behéver de
utveckla sin formaga att stodja nationella samverkansprojekt, I ett lingre perspektiv bor de olika
noderna f4 mojlighet att utveckla specialiserat stod inom vissa omraden som oavsett hemvist
kan komma alla aktorer till gagn. Med nuvarande tilldelning av medel frén regeringen till
Vetenskapsradet finns ingen mojlighet att fullt ut finansiera de gemensamma
utvecklingssatsningar som KKS och noderna har identifierat for att forverkliga en nationell
infrastruktur som &ven kan bli internationellt konkurrenskraftig. KKS beddmer att noderna
dérfor behover ett utdkat stod utéver dagens finansiering pa 50 mkr per &r for att ytterligare
kunna utveckla sin verksamhet, bland annat genom att frimja mojligheterna att bedriva kliniska
studier inom primérvarden och att géra det mojligt att studier kan delas mellan olika
sjukvardshuvudmaén. Baserat pa tidigare erfarenheter av kostnaderna for genomférda
utvecklingssatsningar bor 15 mkr avséttas for denna satsning arligen (dvs ytterligare 60 mkr for
perioden 2020-2023).

3.4.1 VRs satsningar

3.4.2 Nationella satsningar

Satsningen pa kliniska studier har alla forutsattningar att bidra till att svensk klinisk
forskning stérks i ett internationellt perspektiv. KKS beddmer att det behovs ett dkat
engagemang for den nationella samordningen av kliniska studier hos regionerna for att
ge noderna nédvandigt mandat i sina respektive regioner. For att uppna langsiktighet
och sékerstélla kompetensforsorjningen bor en dvergripande dverenskommelse genom
ett sérskilt avtal mellan staten och regionerna om resurser for kliniska studier uppréttas
med ett gemensamt och tydligt ansvar for nodernas verksamhet. Vinsterna for
regionerna ér flera, till exempel en forbéttrad och mer jamlik vard samt att man skulle
bli mer attraktiva arbetsgivare. Om Sverige ska bli en framstaende nation och
konkurrera internationellt om foretagssponsrade kliniska provningar behdver noderna
dven utveckla sitt stod for projekt som sker i samverkan med naringslivet. For att ge
onskvird effekt bor andra intressenter inklusive innovationsframjande aktorer
involveras i framtida satsningar av Kliniska Studier Sverige.

3.4.3 Internationella satsningar

Staten bor ta ett storre ansvar for att skapa forutséittningar for kliniska studier inte bara
for nationella studier utan ocksa for att Sverige ska kunna medverka i internationella
samarbeten. Sverige bor dven bidra till att stirka Norden som en arena for kliniska
studier. Detta kommer att kriva ytterligare budgetforstérkningar.

KAPITEL 4. Ovrig verksamhet

4.1 Sammanfattning

For att nd malen inriktar kommittén sitt arbete mot 6kat nationellt samarbete mellan aktdrerna
inom kliniska studier. Genom driftsbidrag till sex regionala noder har en infrastruktur fér
samordning byggts upp. Verksamheten maéste nu ges kapaciteten och verktygen for att mota upp
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mot de behov som ar relevanta, sdsom kliniska studier pa medicintekniska produkter och
produkter for avancerade terapier samt studier som anvédnder hilsodata och biologiskt material
fran manniska.

Nodernas arbete &r 14ngsiktigt och de utvecklingssatsningar och projekt som drivs ska
implementeras i hela landet och forvaltas langsiktigt. Noderna behover ha tillrackliga resurser
for att ge ett adekvat stod for kliniska studier inom ramen fér nuvarande uppdrag, men dven for
att framgent kunna méta utvecklingen pa omradet. Det kommer att krivas ytterligare arbete for
att stirka upp det som redan gors i dag. Det nationella samordningsansvaret boér 6ka och noderna
behover kunna vara énnu béttre pé nationell samordning och samverkan. Det behovs utdkade
resurser pa samordning av kliniska studier for att prioriterade satsningar ska fa full utvéxling
och att den infrastruktur som nu byggs upp kan moéta framtida satsningar. Den nationella
samordningen av kliniska studier bor ges en kapacitetshojning for att vara flexibel och kunna
anpassas till nya nationella och internationella uppdrag. Det &r viktigt att det inte byggs
parallella strukturer for beslédktade uppdrag utan att den kompetens, verktyg och arbetssétt som
nu tas fram kan utnyttjas fullt ut.

4.2 Nationell samverkan

KKS framjar nationell samverkan och dialog med och mellan

e akademi, hélso- och sjukvérd och life science-foretag med mélet att 6ka antalet kliniska
studier och forbéttra dess kvalitet

e (e statliga initiativen inom omradet, exempelvis utlysningen inom klinisk
behandlingsforskning och satsningen pa biologiska lakemedel mellan Vinnova och
Vetenskapsradet

o offentliga och privata forskningsfinansidrer som stodjer kliniska studier

o lokala, regionala och nationella infrastrukturer med koppling till kliniska studier

e Vetenskapsradets beslédktade uppdrag (enheten for kliniska studier, KKBF, MH, register,
biobank, ALF, samverkansnitverk).

4.3 Internationell verksamhet
KKS planerar kommande ar ett antal studiebesdk pa motsvarande infrastrukturer i andra ldnder,
framst de nordiska grannlédnderna, for att ta lirdom av deras satsningar.

4.4 Kommunikationsfragor

Det &r viktigt att kommunikationen tdcker in sévél Vetenskapsradets arbete inom kliniska
studier som den samordning som byggts upp inom satsningen. Dessutom maste resultaten av
utvecklingssatsningar f6ljas upp och nodernas olika tjénster till stod for kliniska studier kunna
kommuniceras. Att gora noderna mer kidnda hos alla aktérer inom kliniska studier ar ett behov
som bland annat KKBF ser som en del i deras forbéttringsarbete att hoja kvalitén i ansdkningar
inom klinisk behandlingsforskning. Det ar ocksa viktigt att man kan hitta en 16sning for att
kommunikationen ska bli béattre och ge fordjupad service och stod. For studieforfragningar finns
behov av att ge mojlighet till en ingang till Kliniska Studier Sverige. Det finns dven ett behov av
att anordna en arlig intern konferens for att stirka och utveckla niatverket inom Kliniska Studier
Sverige. En aterkommande extern konferens bor dessutom anordnas for att kunna méta externa
intressenter.
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4.5 Samverkan med andra ARK

Det finns behov av att ha en forbattrad dialog med Vetenskapsradets besldktade uppdrag
(enheten for kliniska studier, KKBF, MH, register, biobank, ALF, samverkansnatverk).
Sarskilt viktig &r samverkan med KKBF som har framfort 6nskemaél att noderna ska
kunna ha kapacitet for att kunna stodja planering av projekt och ansdkningar inom klinisk
behandlingsforskning for att sdkerstédlla genomforande av dessa projekt.

4.6 Behov av uppfoljning och analys

KKS ser ett behov av uppfoljningar och analyser som utfors med hjélp av myndighetens

personal for foljande delar:

e Aterrapportering av driftsbidrag

e KKS och nodernas érliga ssmmankomst (pé strategidagarna)

e Uppfdljning av utvecklingssatsningarna

o Statistik och uppf6ljning av kliniska studier - Syftet ar att langsiktigt forbattra
tillgangen till god och dndamélsenlig statistik for kliniska studier.

KKS konstaterar att det &r en utmaning att definiera métetal for sdvéil kommitténs som
nodernas arbete, eftersom arbetet/resultaten dr beroende av ménga andra aktdrer och
deras arbete. Det ar viktigt for kommittén att 3 arliga aterrapporteringar och ha en arlig
overlaggning med noderna for att kunna f6lja arbetet, inte minst arbetet med
utvecklingssatsningar. Det &r viktigt att kunna f6lja tillgéinglig statistik.



