Kommittédirektiv

Utredning av den kliniska forskningens Dir.
behov och villkor samt forslag till 2007:39
atgirdsplan

Beslut vid regeringssammantridde den 15 mars 2007.

Sammanfattning av uppdraget

En sérskild utredare fér i uppdrag att utreda den kliniska
forskningens situation med beaktande av savél hélso- och
sjukvardens som forskningens behov och villkor. I uppdraget
ingar att beskriva organisatoriska fragor, resurstilldelning och
forskningens kvalitet. Vidare skall utredaren belysa foretagens
forutséttningar for att genomfora kliniska provningar i Sverige.
Utredaren skall med utgéngspunkt frén dessa beskrivningar
lamna forslag till en atgérdsplan for att stirka den kliniska
forskningens situation och fridmja hog kvalitet i svensk klinisk
forskning.

Bakgrund

Klinisk forskning ar sddan forskning som i huvudsak utfors i
anslutning till hilso- och sjukvarden. Ett annat ofta anvént
uttryck ar “patientndra forskning”, vilket beskriver forskning
som sker i ndra kontakt med patienter eller med friska
forsokspersoner. Den kliniska forskningen utgdér en nddvéndig
lank mellan medicinsk grundforskning och hélso- och sjukvard
av hog kvalitet. Den kliniska forskningen bedrivs i huvudsak
vid universitet och hogskolor i samverkan med hilso- och
sjukvarden och utgdér en plattform for utvecklingen av hélso-
och sjukvérden. Samhillet behdver klinisk forskning av hog
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kvalitet for att mota de utmaningar som en allt dldre befolkning
for med sig och for att frimja ménniskors hélsa i en tid da de
stora folksjukdomarna drabbar allt fler. Klinisk forskning
Oppnar mdjligheter for en effektivare sjukvard och fOrser
sjukvarden med nya och forbattrade metoder och redskap for att
undersoka, forebygga och behandla hélsorelaterade problem.

Klinisk prévning av ldkemedel utfors ofta i samarbete mellan
det foretag som utvecklat en substans eller ett likemedel och
foretrddare for hilso- och sjukvarden. Kliniska prévningar
behandlas i ett sérskilt avsnitt nedan.

Utredningar och processer

Den kliniska forskningens situation har under senare tid
behandlats i ett flertal sammanhang. Nagra exempel ndmns hér.

Den s.k. Ansvarskommittén tar i sitt slutbetdnkande Héllbar
samhillsorganisation med utvecklingskraft (SOU 2007:10)
kortfattat upp klinisk forskning i relation till kommitténs forslag
avseende regionkommuner. Enligt kommittén har samverkan
mellan regionerna kring klinisk forskning stdrkts under senare
ar, och kommittén noterar dven att flera sjukvérdsregioner har
tagit organisatoriska initiativ for stirkt samverkan. Vidare
skriver kommittén att flera regioner avsitter betydande belopp
for klinisk forskning och att en néira relation véxer fram mellan
de medicinska fakulteterna och landstingens lokala FoU-
organisationer.

Den 1 januari 2007 tridde en ny reglering av den s.k.
rikssjukvarden i kraft efter riksdagens beslut med anledning av
forslagen 1 propositionen Nationell samordning av
rikssjukvarden (prop. 2005/06:73). Med rikssjukvard avses
hélso- och sjukvard som bedrivs av ett landsting och som
samordnas med landet som upptagningsomrade. En sérskild
rikssjukvardsndmnd har inréttats vid Socialstyrelsen. Namnden
har ett nationellt ansvar for fragor om var den mest
hogspecialiserade varden skall bedrivas och vilka villkor i
ovrigt som skall gélla for vrdens bedrivande.

Till grund for propositionen om rikssjukvarden lag en Gver-
syn av den hogspecialiserade varden Hogspecialiserad sjukvard
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— kartlaggning och forslag (Ds 2003:56), vilken ocksé belyser
den kliniska forskningens villkor. I departementspromemorian
konstateras att det framkommit en timligen samstimmig bild av
experter pd omradet att den svenska kliniska forskningen har
forlorat i kvalitet och att dess tidigare starka internationella
position fOrsdmrats. I departementspromemorian framhalls
ocksa att flertalet problem som ligger bakom denna utveckling
dr av organisatorisk natur och inte primirt beror pad for lag
medelstilldelning.  Aven  samhillsforindringar,  dndrade
ekonomiska forutsittningar och varderingsfordndringar anses
ligga bakom utvecklingen. Sammanfattningsvis drar forfattarna
slutsatsen att den kliniska forskningen har betydande problem
och att dessa problem negativt paverkar Sveriges langsiktiga
formaga att upprétthalla en sjukvard i vérldsklass och Sveriges
position som ledande medicinsk forskningsnation.

Den forra regeringen utarbetade olika s.k. strategiprogram i
samverkan med foretrddare for ett antal branscher. Ett av dessa
strategiprogram var inriktat pd ldkemedel, bioteknik och
medicinteknik, och programmet presenterade bl.a. en &tgérds-
plan for hur foretag, statliga myndigheter och andra intressenter
tillsammans skall utveckla dessa omraden.

En delegation for klinisk forskning (dir. 2006:74) har
tillsatts. Delegationen skall arbeta for att stirka samverkan
mellan aktérer som dr verksamma inom klinisk forskning.
Delegationen skall verka under tre ar och slutrapportering skall
ske senast den 31 december 2009.

Den kliniska forskningens villkor och mgjligheter har vidare
beskrivits i rapporter frén flera forskningsfinansiérer, t. ex. Den
kliniska forskningens kris och pris (MFR-rapport 5, 1998) och
Forskning 16nar sig (MFR-rapport, 2000).

Klinisk forskning i hélso- och sjukvardslagen

Sjukvardshuvudménnens ansvar for forskning regleras sedan
den 1 januari 1997 i 26 b § hélso- och sjukvérdslagen
(1982:763). Bestaimmelsen reglerar huvudminnens medverkan
vid finansiering, planering och genomforande av kliniskt
forskningsarbete pd hélso- och sjukvardens omrade samt
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folkhilsovetenskapligt forskningsarbete. Vidare regleras att
huvudménnen skall, i den omfattning som behovs, samverka
med varandra och med berérda universitet och hogskolor i
dessa fragor.

Landstingen har inrittat sina organisationer pd olika sétt.
Nagra landsting och regioner har valt att organisera
verksamheten sa att vissa infrastrukturresurser ar inriktade pa
klinisk forskning. Som exempel kan ndmnas landstingen i
Dalarna, Vistmanland och Soérmland som har skapat s.k.
centrumbildningar for klinisk forskning och utveckling. Viss
del av verksambheten é&r ofta inriktad pa likemedelsstudier.

Samarbetsavtal mellan stat och landsting

Ett centralt samarbetsavtal mellan stat och landsting reglerar
statens erséttning till landstingen for universitetens tillgéng till
landstingens hélso- och sjukvérd for grundutbildning for lékare
och for klinisk forskning. Samarbetsavtalet betecknas Avtal
mellan svenska staten och vissa landsting om samarbete om
grundutbildning av lékare, medicinsk forskning och utveckling
av  hélso- och sjukvarden (ALF-avtalet). Statens och
landstingens samverkan sker framfor allt genom detta avtal och
genom de regionala avtal mellan berdrda landsting (regioner)
och universitet som kompletterar det centrala avtalet. Samarbete
sker ocksd genom att vissa anstéllningar som ldrare far vara
forenade med vissa anstéllningar vid sjukvardsenheter.

I juni 2003 tecknades ett nytt ALF-avtal. Avtalsparter ar
svenska staten och de landsting dér det finns universitet med
medicinskt vetenskapsomrade: Stockholms ldns landsting,
Landstinget i Uppsala lin, Landstinget i Ostergotland, Skane
lans landsting, Vistra Gotalands ldns landsting och
Visterbottens ldns landsting. Avtalet reglerar bl.a. den
ersittning som staten ldmnar landstingen for sddana kostnader
som uppstar da universiteten bedriver utbildning och forskning
inom landstingens organisation. Systemet har genom det nya
avtalet blivit tydligare eftersom erséttningen till landstingen nu
ar uppdelad i medel for forskning respektive medel for
lakarutbildning. Avtalet reglerar ocksa erséttningen for den
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utbyggnad av ldkarutbildningen fram till och med 2007 som
riksdagen beslutat om.

De sex regionala avtal, som har slutits under varen 2004,
skiljer sig &t i vdsentliga delar. Samtliga avtal innebér dock ett
fordjupat samarbete mellan staten och landstingen kring
utbildning, forskning och utveckling samt betoning av det
gemensamma ansvaret for sidan verksamhet. En intention med
det nya ALF-avtalet &r att stirka kvaliteten i verksamheten och
mojliggoéra gemensamma strategiska satsningar.

Internationella forhdllanden inom klinisk forskning

Aven sett i ett internationellt perspektiv dr klinisk forskning ett
omrade i fordndring, vilket avspeglas i1 att omradet diskuteras
och utvecklas i en rad ldnder. Nigra exempel pé linder som har
genomfort atgirder for att stirka omradet dr USA,
Storbritannien, Australien, Nederldnderna och Kanada.

I USA har den storsta finansidren av medicinsk forskning,
National Institutes of Health (NIH), under 2003 lagt fram en
plan for det fortsatta arbetet inom NIH. I denna plan finns
forslag som ror den kliniska forskningen, t.ex. att stimulera
forskning som Overfor resultat frdn forskningen till varden.
Dessutom utvecklar NIH ett nationellt nitverk for samverkan
mellan kliniska forskargrupper.

I Storbritannien pagar ett arbete med att belysa, analysera
och utveckla klinisk forskning. Viktiga aktdrer dr bl.a. National
Health Services (NHS) och Medical Research Council (MRC).

Australien har sett Over finansieringen till medicinsk
forskning och bl.a. 6kat stodet till klinisk forskning samt inrittat
sirskilda anslag (fellowships) for stod till kliniskt relevant
verksamhet.

Kanada fordndrade sin organisation inom medicinsk
forskning for nagra ar sedan. Bl.a. & man nu inriktad pa
“hélsoforskning” i stillet for “medicinsk forskning”. Landet har
ocksé okat finansieringen av hilsorelaterad forskning.



6

Kliniska provningar

Sedan den 1 maj 2004 géller gemensamma regler i hela EU for
att ansoka om och genomfora en klinisk provning pa minniska
(Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/20/EG av den 4
april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanldkemedel). Den svenska
tillimpningen av regelverket sker genom tva olika provningar.
Dels beviljar Liakemedelsverket tillstind om  klinisk
lakemedelsprovning utifrdn ldkemedelslagen (1992:859), dels
skall en provning goras av en etikprévningsndmnd som provar
etiska aspekter enligt lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

En definition av begreppet klinisk provning finns i det EG-
direktivet. 1 Sverige finns denna definition uttryckt i
Liakemedelsverkets foreskrifter och allmdnna rad (LVFS
2003:6) om klinisk provning av ldkemedel for humant bruk,
som i vissa delar genomfor direktivet. Enligt denna definition &r
klinisk provning varje undersékning som utfors pa ménniskor i
syfte att faststilla eller bekrifta kliniska, farmakologiska eller
andra farmakodynamiska effekter av ett eller flera
provningsldkemedel. Syftet med prévningen kan ocksa vara att
identifiera biverkningarna av ett eller flera medel som provas
eller att studera upptagning, distribution, &mnesomséttning och
utsondring av ett eller flera lakemedel som provas i syfte att
klargora preparatets sdkerhet eller effektivitet. I definitionen
inbegrips kliniska provningar som utfors pd ett eller flera
provningsstillen i en eller flera medlemsstater inom EU.

Det internationella samarbetet inom omradet kliniska
provningar dr genomgéende stort. Foretag verksamma inom
lakemedels- och bioteknikomradet samverkar kring bl.a.
information och policyrelaterade fragor. The International
Federation of Pharmaceutical Manufactures & Associations
(IFPMA) &r en global organisation for dessa foretag. De
medverkande foretagen har ofta betydande forsknings- och
utvecklingsverksamhet. Sverige representeras av Liakemedels-
industriféreningen (LIF). En av IFPMA:s uppgifter ar att samla
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uppgifter kring forskning och utvecklingsarbete for kliniska
provningar av nya ldkemedel och vacciner. I Europa kanaliseras
samarbetet inom ldkemedelsindustrin bl.a. genom The
European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA). Organisationen representerar den
forskningsbaserade likemedelsindustrin i Europa.

Alla kliniska provningar som genomfors inom EU finns
samlade i en databas som administreras av den europeiska
lakemedelsmyndigheten European Agency for the Evaluation of
Medical Products (EMEA).

I Sverige administreras statistik om kliniska provningar av
Lékemedelsverket. Under 2005 inkom 394 ansdkningar, vilket
var farre dn 2004 da det inkom 464 ansokningar. Under 2003
inkom 453 ansdkningar och 2002 var antalet ans6kningar 471.
Enligt Likemedelsverkets arsredovisning for 2005 kan en trend
med minskande antal kliniska likemedelprovningar ses inom
hela EU.

Behovet av utredning

Svensk klinisk forskning har lénge wvarit internationellt
framstaende och spelat en viktig roll for utvecklingen av en
hogkvalitativ vard och for framvixten av en framgéngsrik
lakemedels- och medicinteknikindustri i Sverige. Det finns
ockséd en stor framtida utvecklingspotential och tillvéixtkraft
inom detta omrdde, i form av savél utveckling av sjilva
forskningsomradet som tillimpningar i form av nya varor och
tjdnster. Det ar déarfor viktigt att en positiv utveckling sékras for
att tillforsdkra tillgéng till vard av hogsta kvalitet 1 Sverige.

Flera utredningar och rapporter, frdn savél statlig som
enskild sektor, har pekat pad behovet av insatser for att stirka
den svenska kliniska forskningen, sérskilt i forhallande till
utvecklingen inom andra lander. Vad som hittills har saknats &r
en utredning av raddande forhéllanden kompletterad med ett
forslag till en atgirdsplan for att dstadkomma en forbéttrad
situation for den kliniska forskningen i Sverige.

Det finns dven behov av att nirmare undersdka
forutsdttningarna for att utfora kliniska provningar i Sverige
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samt att ldmna forslag till vilka atgidrder som é&r lampliga att
vidta for att frimja mojligheterna att utfora kliniska provningar.
Mot bakgrund av den utveckling som skisserats ovan anser
regeringen att en sérskild utredare skall tillsdttas. Utredaren
skall noga granska villkoren for den kliniska forskningen i
Sverige och, utifrdn resultatet av det arbetet, utarbeta en
atgardsplan for att stirka den kliniska forskningens situation.

Uppdraget

En sérskild utredare fér i uppdrag att utreda den kliniska
forskningens situation med beaktande av savél hélso- och
sjukvardens som forskningens behov och villkor. Utredaren
skall belysa forskningens kvalitet och organisatoriska fragor.
Vidare  skall utredaren belysa  forutsittningar  for
lakemedelsforetag och andra foretag att genomfoéra kliniska
provningar i Sverige. Utredaren skall med utgangspunkt fran
dessa beskrivningar 1dmna forslag till atgérdsplan for att stirka
den kliniska forskningens situation och fridmja en hog kvalitet i
svensk klinisk forskning. Utredaren skall vidare beakta de
etiska aspekterna av sina forslag, utifrén goda etiska principer.

Beskrivningar och analyser

Utredaren skall med utgangspunkt i tidigare utredningar gora en
sammanstillning av finansieringssituationen for svensk klinisk
forskning vad géller resursernas storlek och villkor for
resurstilldelning. Sammanstéllningen skall enbart avse resurser
for klinisk forskning och omfatta i huvudsak f6ljande
finansieringskéllor: ldrosdtenas direkta resurser for medicinsk
forskning och forskarutbildning, annan offentlig
forskningsfinansiering, ALF-medel samt landstingens FoU-
medel. En kortfattad 6versikt skall d&ven ges av dvriga nationella
och internationella forskningsresurser inom omradet.

Utredaren skall i sitt arbete inkludera klinisk forskning som
bedrivs i hdlso- och sjukvarden, oavsett driftsform.

Utredaren skall kartldgga och beskriva vilka modeller for
resurstilldelning till klinisk forskning som anvénds inom
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larosdtena, av de offentliga forskningsfinansidrerna och inom
landstingen.

Utredaren skall ge en O&versiktlig beskrivning av hur
resurserna  fordelas pé olika &ndamal, sasom projekt,
anstillningar och infrastruktur. Fér var och en av de stora
finansieringskillorna skall utredaren dessutom gora en
uppskattning av hur stor andel av resurserna som anvénds for
forskning respektive inriktas pa arbete av utvecklingskaraktr.

For var och en av de stora finansieringskdllorna skall
utredaren gora en Oversiktlig beskrivning av metoder och
strukturer for kvalitetsgranskning. Utredaren skall &ven
beskriva i vilken omfattning resultaten publiceras i
vetenskapliga tidskrifter eller pa annat sitt sprids.

Utredaren skall sérskilt beskriva det nya ALF-avtalets
effekter pd modeller for och utfall av resursférdelning m.m.

Utredaren skall beskriva hur situationen ser ut nér det géller
rekrytering till forskarutbildning och klinisk forskning samt
beskriva hur meriteringsvirde for forskarutbildning och
forskning har utvecklats eller fordndrats Gver tid for personer
verksamma inom hélso- och sjukvérden.

Utredaren skall kartldgga strukturer for samarbete,
informationsoverforing och implementering avseende klinisk
forskning péd internationell, nationell och regional niva.
Kartldggningen skall dokumentera hur resultaten fran klinisk
forskning Overfors till anvéndare inom hélso- och sjukvéarden
och till andra delar av samhéllet. Kartliggningen skall ocksé
illustrera hur kunskap frén verksamheten inom hélso- och
sjukvarden integreras i projektutformning och pé andra sitt
inom klinisk forskning.

Utredaren skall beskriva de organisatoriska och ekonomiska
forhallanden inom landsting, ldrosdten och samhillet i Ovrigt
som paverkar forutsittningarna for klinisk forskning. Utredaren
skall ocksé belysa olika aktdrers ansvar for klinisk forskning.

Utredaren skall granska och analysera huruvida mén och
kvinnor ges olika forutsittningar att bedriva klinisk forskning.

Utredaren skall gora internationella utblickar och redovisa
olika organisatoriska strukturer for klinisk forskning.
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Redovisningen skall d&ven omfatta goda exempel pé hur klinisk
forskning kan framjas.

Utredaren skall uppdra at en grupp internationella experter
att genomfOra en utvirdering av kvaliteten i svensk klinisk
forskning.

Utredaren skall belysa foretagens forutsittningar for att
genomfora kliniska prévningar i Sverige och skall i detta arbete
samrdda med Delegationen for samverkan inom den kliniska
forskningen (dir. N 2006:74).

Utformning av dtgdrdsplan

Utredaren skall, utifrdn sina beskrivningar och analyser enligt
ovan, foresld en samlad atgérdsplan for att fraimja okad kvalitet
i svensk klinisk forskning.

Utredaren skall utforma atgirdsplanen efter samrdd med
berérda aktdrer, sdsom Sveriges Kommuner och Landsting,
universitet och hogskolor, Vetenskapsrddet, Lakemedelsverket,
Socialstyrelsen, Statens beredning for medicinsk utvirdering
(SBU), foretrddare for svenskt niringsliv inom likemedels- och
medicinteknikomrddet och eventuella Ovriga instanser.
Utredaren skall hélla sig informerad om Regeringskansliets
beredning av Ansvarskommitténs forslag.

Forslagen i1 atgdrdsplanen skall syfta till att frdmja hog
kvalitet i svensk klinisk forskning. Utredaren skall ge underlag
for en intresseavvigning mellan hog vetenskaplig kvalitet och
hilso- och sjukvardens behov av  verksamhetsndra
utvecklingsarbete. Forslagen skall vidare frimja att kvinnor och
mén far lika villkor att bedriva klinisk forskning. Forslag skall
dven ldmnas pa atgdrder som frimjar mojligheterna att utfora
internationellt konkurrenskraftiga kliniska provningar i Sverige.

For varje forslag i atgérdsplanen skall utredaren ange
forslagets forvintade effekt och vilken aktdr som bor ansvara
for genomforandet av respektive atgérd.

Utredningens forutsdttningar och tidsplan

Forslagens konsekvenser skall redovisas enligt vad som anges i
14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Om
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utredarens forslag péverkar kostnader eller intékter for staten,
kommuner eller landsting eller enskilda, skall en berdkning av
dessa kostnader redovisas. Vid kostnadsokningar eller
intdktsminskningar for staten, kommuner, landsting eller
enskilda, skall utredaren foresla en finansiering.

Utredaren skall utarbeta de lag- och forordningstexter som
behovs for att genomfora utredarens forslag.

Redovisning av uppdraget

Utredaren skall redovisa uppdraget slutligt senast den 31 mars
2009. Ett delbetinkande, som omfattar atgirdsplanen, skall
lamnas senast den 15 februari 2008. Ytterligare delbetdnkande
kan ldamnas, om utredaren finner behov av det.

(Utbildningsdepartementet)



