Varldsklass!

Atgirdsplan for den kliniska forskningen

Delbetinkande
av Utredningen av den kliniska forskningen

Stockholm 2008

DY)

LSTATATRY S

STATENS OFFENTLIGA
UTREDNINGAR

SOU 2008:7



SOU och Ds kan képas frin Fritzes kundtjinst. Fér remissutsindningar
av SOU och Ds svarar Fritzes Offentliga Publikationer pd uppdrag av
Regeringskansliets férvaltningsavdelning.

Bestillningsadress:

Fritzes kundtjinst

106 47 Stockholm
Orderfax: 08-690 9191
Ordertel: 08-690 91 90
E-post: order.fritzes@nj.se
Internet: www.{ritzes.se

Svara pd remiss. Hur och varfor. Statsrddsberedningen, 2003.

—En liten broschyr som underlittar arbetet f6r den som skall svara p4 remiss.
Broschyren dr gratis och kan laddas ner eller bestillas pd
http://www.regeringen.se/remiss

Textbearbetning och layout har utférts av Regeringskansliet, FA/kommittéservice

Omslag: Svensk Information AB
Foto: Eva Hildén Smith/Folio

Tryckt av Edita Sverige AB
Stockholm 2008

ISBN 978-91-38-22899-9
ISSN 0375-250X



Till Statsradet Lars Leijonborg
Utbildningsdepartementet

Regeringen beslutade den 15 mars 2007 att tillkalla en sirskild ut-
redare med uppdrag att utreda den kliniska forskningens situation
nir det giller finansiering, organisation och kvalitet liksom att
genomfora en internationell utvirdering. I uppdraget ingick dven
att ta fram en 4tgirdsplan for att stirka den kliniska forskningens
situation 1 Sverige och for att frimja hog kvalitet 1 svensk klinisk
forskning.

Som sirskild utredare férordnandes frdn och med den 15 mars
2007 professorn Olle Stendahl.

Som experter att bitrida utredningen férordnandes frin och
med den 5 juni 2007 professorn Hikan Billig, direktéren Ellen
Hyttsten, professorn Ulf Haglund, professorn Bo Ahrén, direkts-
ren Mins Rosén, professorn Karin Harms-Ringdahl, avdelnings-
chefen Bo Lindblom, universitetslektorn Anna Engstrém-Laurent,
professorn Anders Ekbom, professorn Inger Rosdahl, verk-
stillande direktdren Richard Bergstrom, docenten Kerstin Wester-
mark samt verkstillande direktéren Anna Lefevre Skjéldebrand.
Samtidigt férordnades som sakkunniga imnesrddet Charlotte Hall,
Utbildningsdepartementet,  departementssekreteraren ~ Anders
Hedberg, Finansdepartementet, departementssekreteraren Sofia
Medin, Niringsdepartementet och departementssekreteraren
Ulrika Axelsson-Jonsson, Socialdepartementet. Frin och med den
21 augusti 2007 entledigades Ulrika Axelsson-Jonsson och samma
dag forordnades som sakkunnig departementssekreteraren Johan
Lindberg, Socialdepartementet.

Utredningssekreterare har frin och med den 21 maj 2007 varit
departementsrddet Cecilia Eriksson Dahlberg och frin och med
den 28 maj 2007 hovrittsassessorn Pernilla Arrland.



Amnessakkunnig Annika Jonsson har bistitt med metodstod
gillande statistik. Textbearbetning och layout har utférts av assi-
stenterna Malin William-Olsson och Anita Arnell. De arbetar vid
Forvaltningsavdelningen, kommittéservice.

Utredningen, som har antagit namnet Utredningen av den
kliniska forskningen, éverlimnar hirmed delbetinkandet Virlds-
klass! — Atgirdsplan fér den kliniska forskningen (SOU 2008:7).

Aterstdende frigor som omfattas av uppdraget kommer att be-
handlas 1 Utredningens slutbetinkande, som &verlimnas senast den
31 mars 2009.

Stockholm den 15 februari 2008

Olle Stendahl

/Cecilia Eriksson Dahlberg
Pernilla Arrland
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Sammanfattning

Uppdraget

En stark klinisk forskning ir férutsittningen fér en evidensbaserad
och kunskapsstyrd hilso- och sjukvird priglad av hog kvalitet. Den
ir linken mellan laboratoriet och patienten — de kliniska forskarnas
arbete ir garantin for att ny kunskap snabbt kommer virden till del
och att viktiga problem dirifrdn férs in 1 forskningen. I olika sam-
manhang har dock flera aktdrer sedan ling tid tillbaka pekat p3 att
den svenska kliniska forskningen har tappat mark och ir i behov av
betydande insatser, inte minst i perspektivet av en 6kad global
konkurrens.

Som sirskild utredare har professor Olle Stendahl regeringens
uppdrag att utreda den kliniska forskningens situation med hinsyn
tagen till sdvil hilso- och sjukvirdens som forskningens behov och
villkor. T uppdraget ingdr att beskriva den kliniska forskningens
forutsittningar 1 form av organisation, resurstilldelning och forsk-
ningens kvalitet liksom att belysa féretagens forutsittningar f6r att
genomfora kliniska prévningar i Sverige. Utifrdn dessa beskriv-
ningar limnas detta forslag till dtgirdsplan, 1 syfte att generellt 6ka
den kliniska forskningens kvalitet, konkurrenskraft och ge
forskarna en bittre bas for sitt arbete.

Ansvaret fo6r och finansieringen av den kliniska forskningen ir i
dag delat mellan staten och landstingen. Detta ir inte indaméls-
enligt for forskningen och dess implementering 1 virden. De linder
som hivdar sig bist inom den kliniska forskningens omride har alla
diremot ett samlat huvudmannaskap f6ér universitetssjukhusen.
Dirfor kommer ansvarsfrigan och formerna f6r samverkan mellan
staten, sjukvirdshuvudminnen och niringslivet att analyseras
vidare i Utredningens fortsatta arbete. Vilken plats den svenska
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kliniska forskningen kan ta internationellt sett och vilka omriden
som ir vira allra starkaste kommer att belysas 1 den internationella
utvirdering som genomfdrs under 2008. Ytterligare forslag limnas
senast 1 slutbetinkandet den 31 mars 2009.

En inkluderande definition

Utredningens definition av begreppet klinisk forskning utgdr frin
den forskning som forutsitter virdens strukturer och resurser och
som har som mil att 16sa ett ohilsoproblem eller att identifiera
faktorer som leder till 6kad hilsa. Denna definition inkluderar
snarare dn exkluderar olika typer av forskningsverksamhet, och har
ett brett stéd bland landstings- och universitetsforetridare.

En battre ekonomisk bas fér den kliniska forskningen

Forslagen 1 dtgirdsplanen syftar generellt till att 6ka den svenska
kliniska forskningens kvalitet, 8stadkomma en férstirkt rekrytering
och ge de kliniska forskare en bittre bas for sitt arbete. For att for-
verkliga insatserna krivs under de kommande fem &ren ett resurs-
tillskott om totalt 590 miljoner kronor irligen, varav 470 miljoner
kronor i form av statliga medel. Det ir viktigt att understryka att
dtgirderna inte enbart innebir ett nytt finansiellt tillskott till den
kliniska forskningen, utan att de dven dr nddvindiga fér att Sverige
ska f8 full utdelning av de omfattande insatser som redan gérs inom
omridet.

Tydliga svenska fordelar

Svensk klinisk forskning har tydliga konkurrensférdelar sett i ett
internationellt perspektiv: bra utbildning, en hég andel engagerade
och forskarutbildade medarbetare i vrden, tillgdngar i form av
hilsodataregister, kvalitetsregister och biobanker, patienter som
girna deltar i forskningsprojekt och en stabil offentlig sjukvard.
Sverige har en ling tradition inom omridet och under manga &r har
den kliniska forskningen bidragit till den starka position som
svensk industri uppvisar i dag. Sverige har ocksd en stark stillning
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inom omrddet global hilsa och infektionssjukdomar med etable-
rade internationella samarbeten.

Allt detta sammantaget ir konkurrensférdelar som minga andra
linder saknar. Dirfér ska den svenska kliniska forskningen inte
stanna vid att vara lagom bra — den har potential att hilla virlds-

klass!

En ny taktik praglad av prioriteringar och samverkan

Det ir i en hirdnande internationell konkurrens som svensk klinisk
forskning ska hivda sig. Férmdgan att erbjuda attraktiva miljéer —
dir ny kunskap och dirmed nya behandlingsmetoder och like-
medel kan skapas — avgér vilken nation som vinner ny mark och
vilken som halkar efter. Stora utmaningar finns dessutom béde i
Sverige och globalt. De allt fler ildre, folksjukdomarna och
ojamlikhet i hilsan stiller krav pd forskningen hir hemma. I tredje
virlden héller utbredda infektionssjukdomar som hiv/aids, malaria
och tuberkulos kvar hela nationer i fattigdom.

For att kunna méta kommande utmaningar pd ett framgdngsrikt
sitt miste vi dndra taktik nir det giller den kliniska forskningen.
Att kunna identifiera de bista forskarna, ge dem goda méjligheter
att bedriva sin verksamhet och f& genomslag fér forskningens
resultat ir nyckeln till framgdng. Detta kriver dtgirder som priglas
av prioriteringar och samverkan mellan den kliniska forskningens
olika aktorer.

Sverige nummer atta i varlden

Den svenska kliniska forskningen brottas med sidana problem att
den forlorat 1 kvalitet jimfért med andra linder under de senaste
decennierna. Forskarna pekar pi brist pd tid, ligt meritvirde for
forskningen, diliga karridrmdojligheter och en tung administration.
Niringslivet pekar pd brist pd forskande likare och ett sviktande
intresse f6r samarbete kring kliniska prévningar. Sjukvardshuvud-
minnen belyser svirigheterna med att implementera forskningens
resultat 1 en krympande ekonomi. Universiteten efterlyser dkade
resurser 1 form av hojda fakultetsmedel och pekar pa den splittrade
finansieringen som ett betydande problem.
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En vikande kvalitet gir tydligt att avlisa i den bibliometriska
analys som Utredningen 1itit géra och dir Sverige hamnar pi en
dttonde plats nir det giller citering av artiklar om klinisk medicin.
Nir det giller produktion av hégciterade artiklar ligger Sverige 1
dag pa tionde plats. Sverige har dirmed passerats av linder som
Danmark, Finland, Nederlinderna och Schweiz. Bredden pd den
svenska kliniska forskningen ir fortfarande relativt bra, men
spetsen saknas.

Svag styrning av resurser till den basta forskningen

Det s.k. ALF-avtalet dr den viktigaste linken mellan staten och
landstingen nir det giller ansvaret fér den kliniska forskningen.
Staten ersitter genom detta avtal de landsting/regioner som har
medicinsk fakultet pd orten fér de dtaganden de har inom den
kliniska forskningen (ALF-medlen).

Den kliniska forskningen i Sverige férfogar arligen éver minst
4,5 miljarder kronor. De tvd storsta killorna ir ALF-medlen
(1,5 miljarder kronor) och landstingens egna FoU-medel
(1,3 miljarder kronor). Till detta kommer fakultetsmedel och
medel frin Vetenskapsridet, stiftelser och EU. Finansieringen ir
dock mycket splittrad, och ALF-medlen férdelas i huvudsak helt
utan eller enbart 1 lokal konkurrens. Detta innebir att ingen garanti
finns f6r att medlen gir till de bista projekten. Den aktivitets-
relaterade férdelningsmodellen, som huvudsakligen anvinds, miter
kvalitet ” i backspegeln” och detta gor det svirt f6r nya och verkligt
innovativa idéer att f3 stod.

Rutinerna foér att félja upp och utvirdera den forskning som
finansieras med ALF- respektive landstingens egna FoU-medel ir
generellt svaga. Aven om ett ambitidst arbete nu pagir i flera
landsting med detta finns stora skillnader mellan orterna och en
enhetlig strategi saknas. En tydlig nationell uppféljning och
utvirdering ir nddvindig f6r att kunna géra framtida prioriteringar.

Ledarskapet behover utvecklas och forstarkas

Hilso- och sjukvirdens verksamhetschefer har en mycket viktig
roll for den kliniska forskningens utveckling och kvalitet, genom
att de ansvarar for rekryteringar av nya medarbetare till kliniken
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och fér att miljon dir dr sidan att den méter den kliniska forsk-
ningens behov, framférallt i form av tid for forskning. T dag ir
dock inte ansvaret for detta tillrickligt tydligt. Ofta fir forsk-
ningen std tillbaka for verksamhetens krav pd effektivitet. Lands-
tingets ledning méste tydligt ange att verksamhetschefen har i upp-
drag att utveckla forskningen 1 samverkan med universitetet. Fler
verksamhetschefer med egen, sjilvstindig forskarmeritering
behéver rekryteras och pd ett universitetssjukhus bér detta vara en
sjilvklarhet.

Forslag till dtgirder — bittre uppfoljning och utvirdering:

e Ge Vetenskapsridet och Statens beredning fér medicinsk
utvirdering (SBU) 1 uppdrag att skapa ett nationellt system for
uppféljning och utvirdering av ALF-finansierad forskning.

e Ge Socialstyrelsen 1 uppdrag att samla in och publicera forsk-
ningsbokslut frdn samtliga landsting.

o Utveckla ledarskapet och fortydliga verksamhetschefens roll i
forskningen.

Stora pensionsavgangar som maste moétas

Den kliniska forskningen i Sverige stir infér en generationsvixling.
Under den kommande tiodrsperioden férvintas 250 forskarut-
bildade likare att gi i pension &rligen. For att bibehilla hog kvalitet
inom sjukvérd, forskning och utbildning miste detta bortfall av
kunskap och erfarenhet ersittas.

Rekryteringsbasen for den kliniska forskningens del bestdr
huvudsakligen av forskarutbildade specialistlikare, som har drygt
15 &r av utbildning bakom sig innan de kunnat inleda en egen fors-
karkarriir. Den l8nga utbildningstiden kriver dirfér tidiga och
snabba insatser for att ticka kommande rekryteringsbehov.

Den forskarutbildade likarkdren bestdr till 80 procent av likare
som dr 45 ar eller dldre. Med en medeldlder om 42 &r bland de drygt
200 likare som &rligen disputerar ir inte heller ndgon foryngring att
vinta. Flertalet likare fir siledes en sen start pd forskarkarriiren,
vilket medfér brist pd erfarna forskare, lirare och handledare. I
forlingningen riskerar detta att {8 dterverkningar pd forskningens
kvalitet och rekryteringen av nya forskare.
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For den enskilde forskaren saknar forskarutbildningen tydligt
meritvirde och ekonomiskt utbyte. Det har under en ling foljd av
&r varit forménligare att satsa helt och hillet pd kliniskt arbete
framfor en forskarkarriir. Trots detta finns det minga likare som
ir beredda att satsa pd forskning. Fér dem fordras sirskilt anpas-
sade tjinster som ger en ldngsiktighet i forskningsarbetet.

De senaste 15 dren har antalet forskarutbildade medarbetare
med annan vdrdutbildning, exempelvis sjukskéterskor och sjuk-
gymnaster, okat kraftigt. Trots att det inom sjukvirden finns ett
stort behov av att féra in ny kunskap om bl.a. omvardnad saknas i
hég utstrickning tjinster som tillvaratar denna forskarkompetens.

En intervjuundersdkning som Utredningen l4tit gora bland ett
antal verksamhetschefer inom sjukvirden visar tydligt pd behovet
av fler tjinster pd olika nivder som ger hilso- och sjukvirdens
disputerade medarbetare tid fér forskning. Intresset for sidana
tjanster har visat sig mycket stort di olika forskningsfinansiirer
haft tjinsteutlysningar. En betydande nationell satsning pd tjinster
med tid {6r forskning krivs.

Forslag till dtgirder — forstirkt rekrytering och tydligare karriir:

e Skapa 10 nationella forskarskolor.
e Skapa 160 nya tjinster for kliniker med 30-50 procents tid for
forskning.

Okat stod krévs till den kliniska forskningens
infrastruktur

Infrastrukturen ir bdde den miljé som forskaren arbetar i och de
verktyg som forskningen ir beroende av. Den ir dirfér avgdrande
for vilka resultat som presteras. Manga av de linder som har ambi-
tioner nir det giller den kliniska forskningen gér nu stora
investeringar i infrastrukturen. Sverige saknar en nationell strategi
pd denna punkt.

Klinisk forskning férutsitter tillgdng till bla. hogteknologisk
utrustning, kompatibla IT-system, biobanker och olika register.
Detta ir kostnadskrivande infrastruktur med ett nationellt och
ibland iven internationellt intresse som kan utnyttjas av flera
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forskargrupper. Det ir dirfor angeliget att organisera och fokusera
de svenska resurserna.

De nationella kvalitetsregistren ir exempel pd nationell infra-
struktur som tillsammans med hilsodataregister ger unika mojlig-
heter till forskning genom dess personbundna uppgifter om sjuk-
domsforlopp, diagnos, behandling och resultat. Registren ir
emellertid underfinansierade och behéver goras mer tillgingliga.

Translationell forskning handlar om att 6éverféra kunskap frin
grundforskning via klinisk forskning till hilso- och sjukvarden. Allt
1 syfte att uppnd patientnytta. En utveckling av translationell
forskning i Sverige dr dirfor mycket viktig och ger tillgdng till
gemensam infrastruktur av olika slag.

Staten finansierar via Kommittén f6r infrastruktur (KFI) inom
Vetenskapsrddet bl.a. dyrbar utrustning och nationella forsknings-
anliggningar. KFI:s totala budget foér 2007 var cirka 650 miljoner
kronor. Av dessa gick mindre dn 10 procent till det medicinska
omridet. KFI har bedomt att Sverige behover investera
400 miljoner kronor (2009-2012) i sidan infrastruktur som bl.a.
kliniska forskare kan nyttja. Detta dr en miniminivi. Stora
satsningar gors nu internationellt inom translationell forskning, pd
biobanker och bioinformatik. Fér att Sverige ska kunna medverka i
denna utveckling krivs ett 6kat nationellt dtagande med betydligt
okande resurser.

Universitetssjukhusen maste ses som navet for den
kliniska forskningen

Universitetssjukhusen dr genom sin viktiga roll inom utbildning
och forskning ett naturligt nav for den kliniska forskningen. Hir
finns sjukhusmiljén med tillgdng till forskarutbildade medarbetare,
nirheten till akademin, patienterna, patientdata och utrustning.
Universitetssjukhusen ses dock 1 regel inte som en unik miljé, utan
enbart som stora sjukhus med hégspecialiserad vird. Verksamhets-
cheferna har t.ex. inte ett tydligt mandat att se till s§ verksamheten
lever upp till rollen som forskningscentrum, vilket hinger samman
med att forskning inte efterfrigas frin ledningshill. Detta forhill-
ningssitt kan dven mirkas di landstingen diskuterar privatisering
dir forskningsuppdraget litt gloms bort. Att forskningen kommit i
bakgrunden hinger samman med brist pd tid och resurser och en
forsimrad attityd till forskningen.
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Tjinster och forskningsmedel miste i 6kad utstrickning styras
till universitetssjukhusen som dven bor 3 ett accentuerat ansvar for
implementeringsarbetet gentemot 6vrig hilso- och sjukvird.
Sirskilt primirvirdens forskningsanknytning behéver férbittras.

Den komplexa ansvarsrollen och det dubbla huvudmannaskapet
forsvirar universitetssjukhusets verksamhet. Samtliga uppgifter —
sdvil sjilva virden som utbildning och forskning — ir lika viktiga
och ska dessutom vara hogklassiga och skotas parallellt, vilket
stiller mycket stora krav pd organisation och tydliga ansvarsfor-
hillanden. Dagens system med tvd huvudmin — landstinget och
universitetet — som har ansvar for olika delar av uppdraget ir inte
indamailsenlig f6r den kliniska forskningens del.

Regionala forskningscentra far en allt viktigare roll

Den forskning som bedrivs utanfér universitetssjukhusen har en
viktig funktion 1 att stimulera forskningskulturen 1 hilso- och sjuk-
varden och att verka fér att sektorn blir mer férindringsbenigen
nir det giller att ta till sig ny kunskap.

Delar av likarutbildningen sker numera utanfér universitets-
sjukhusen, vilket kriver en bred forskningsférankring éver hela
landet. Allt fler patienter tas dven om hand utanfér universitets-
sjukhusen och fér att kunna involvera dem i forskningsprojekt
behovs regionala forskningscentra med hog kvalitet. En forutsitt-
ning ir att dessa centra ir knutna till och aktivt samverkar med ett
universitetssjukhus. Den modell som tillimpas 1 Uppsala-regionen
— med ett antal regionala kliniska forskningscentra knutna till
universitetet och finansierade i samverkan med landstingen — ir
intressant och kan utgéra en forebild.

Forslag till dtgiarder — forstirkt infrastruktur:

e Oka stodet till translationell forskning, biobanker och teknik-
plattformar med 100 miljoner kronor &rligen.

e Foridla kvalitetsregistren och gor dem tillgingliga.
Utveckla universitetssjukhusen till ett nav fér den kliniska
forskningen.
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Forskning ska leda till battre hélsa

Inom hilsoomrddet har Sverige flera stora uppgifter att losa.
Medicinsk forskning ir emellertid ocksd en global uppgift. Efter-
som Sverige har flera internationellt kinda forskare och ett vilut-
vecklat samarbete med utvecklingslinder 1 Afrika, Asien och Latin-
amerika har vi goda férutsittningar att bidra med forskning som
bekidmpar ohilsa och dirmed fattigdomen.

Milsittningen med all medicinsk forskning ir att den i forling-
ningen ska ge minniskor bittre hilsa med 6kad livskvalitet och
minskade sambhillskostnader som f6ljd. Forskningsresultatens
anvindning gir frin grundliggande och klinisk forskning via
kliniska studier och innovationer till hilso- och sjukvirden. For att
lyckas féra ver forskningsresultaten till patienterna krivs emeller-
tid finansiering i alla skeden av forskningsprocessen. Manga olika
forskningsfinansiirer stédjer klinisk forskning, men ingen av dessa
har som tydlig uppgift att stédja implementeringen av forsknings-
resultaten. Nya likemedel och behandlingsmetoder nér i virsta fall
aldrig fram till patienten och virden fir ingen kvalitetshdjning.
Likemedelsverkets statistik visar att antalet icke-sponsrade (aka-
demiska) kliniska studier successivt har minskat de senaste iren,
vilket hinger samman med att dessa ir kostsamma och det saknas
tydliga finansiirer.

Aven industrins bidrag till framsteg inom forskning pi hilso-
omridet miste ses som en del av implementeringen. Hir efterlyser
industrin férbittrade mojligheter till samverkan med universiteten
och sjukvdrden f6r att kunna utveckla nya innovationer.

Den medicinska forskningen ir inte lingre imnesbaserad och ett
projekt kan omfatta allt frin molekylirbiologiska experiment till
kliniska provningar. Detta fordrar ett okat samarbete mellan
forskare frin olika forskningsomriden samt pd nationell nivd en
myndighet som kan ta ett samlat grepp om hilsoforskningen och
identifiera de stora utmaningarna inom omrddet. Nuvarande orga-
nisation med Vetenskapsrddet som finansierar grundliggande
medicinsk forskning och Forskningsridet for arbetsliv och social-
vetenskap (FAS) som finansierar folkhilsoforskning ér inte dnda-
mélsenlig. Linder som Nederlinderna och Kanada har pi ett
framgdngsrikt sitt genomfort en férindrad organisation och samlat
forskningsresurserna pd hilsoomridet. Utredningen av myndig-
hetsorganisationen foér forskningsfinansiering ska enligt sina
direktiv 6verviga om systemet foér forskningsfinansiering bor
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forindras. Den sirskilda utredaren limnar sitt betinkande senast
den 28 mars 2008.

Forslag till dtgirder — 6kat hilsofokus och bittre
implementering av forskningsresultaten:

e Ersitt nuvarande imnesrdd f6r medicin med ett dmnesrdd for
hilsoforskning.

e Skapa ett nationellt program omfattande 200 miljoner kronor
arligen f6r implementering och innovation.
Skapa en nationell webbplats f6r den kliniska forskningen.
Skapa ett nationellt program omfattande 100 miljoner kronor
arligen for global hilsa.
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Terms of reference

Clinical research is a prerequisite for evidence-based and know-
ledge-controlled high quality health service. It is the link between
the laboratory and the patient — the work of clinical researchers is a
guarantee that new knowledge rapidly reaches the health service
and that important problems encountered by the latter are brought
back into research. However, in different contexts several stake-
holders have long indicated that Swedish clinical research has lost
ground and is in need of considerable investment, not least in view
of increased global competition.

The Government has commissioned Professor Olle Stendahl to
carry out an inquiry on the situation regarding clinical research,
considering the needs and conditions of both the health service and
research. The terms of reference include describing the prerequisite
for clinical research in terms of organisation, allocation of resour-
ces and research quality and also to shed light on industry’s pre-
conditions for carrying out clinical trials in Sweden. Based on these
analysis, an action plan is presented with the aim of enhancing the
quality of clinical research and providing researchers with a good
foundation for their work.

The current shared responsibility for, and financing of, clinical
research is not appropriate for research and its implementation in
the health service. In all the countries that are successful in the area
of clinical research, the university hospitals fall under a single
authority. The division of responsibility issue and the forms for
collaboration between the state, health service and the business
sector will therefore be further analysed. The position Swedish cli-
nical research hold internationally and the areas that are our
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strongest will be elucidated in the international evaluation to be
carried out in the course of 2008. Additional proposals will be pre-
sented in connection with the final report on 31 March 2009.

An inclusive definition

The Inquiry’s definition of the concept clinical research refers to
research that presupposes the structures and resources of the
health service and whose objective is to solve problems of bad
health or to identify factors leading to better health. This definition
is inclusive rather than exclusive and has strong support among
representatives of county councils and universities.

A better basis for clinical research

The action plan generally aims to enhance the quality of Swedish
clinical research, strengthen recruitment and give clinical resear-
chers a better foundation for their work. In order to implement
these investments, additional resources of in total SEK590 million a
year, SEK 470 million of which in the form of new public funds,
will be needed over the next five years. It is important to under-
score that the measures do not just mean new financial contribu-
tions to clinical research but also that they are necessary if Sweden
is to receive full return on the substantial investments that have
already been made in this area.

Clear Swedish advantages

From an international perspective, Swedish clinical research has
clear competitive advantages: good education, a high proportion of
devoted and research-trained staff in the health service, assets in
the form of public health data registers, national healthcare quality
registries and biobanks, patients who willingly take part in research
projects and a good national health service. Sweden also has a long
tradition in the area and for many years clinical research contribu-
ted to the strong position Swedish industry holds today. Further-
more, Sweden holds a strong position in the area of global health
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and infectious diseases with well established international coope-
ration.

All this adds up to competitive advantages that many other
countries do not have. Swedish clinical research should therefore
not be satisfied with being good enough — it has the potential to be
world class!

A new tactic characterised by prioritisation and
collaboration

Swedish clinical research must position itself in a stronger interna-
tional competition. The ability to offer attractive environments —
where new knowledge and hence new treatment methods and
pharmaceutical products can be created — decides which countries
make new advances and which countries lag behind. Moreover,
there are major challenges both in Sweden and at the global level.
The increasing proportion of elderly people, common diseases and
health inequality put pressure on our research capacity. In the third
world widespread infectious diseases such as HIV/AIDS, malaria
and tuberculosis hold back whole nations in poverty.

In order to be capable of meeting future challenges successfully,
we must change tactics regarding clinical research. The key to suc-
cess is the ability to identify the best researchers, give them good
opportunities to carry on their activities and achieve good results.
This calls for measures characterised by prioritisation and coopera-
tion between the various stakeholders involved in clinical research.

Sweden ranked eight in the world

Several observations suggest that Swedish clinical research has dif-
ficulties to such an extent that its quality has declined in recent
decades compared with other countries. Researchers point to pro-
blems in the form of lack of time, low merit value for research,
poor career opportunities and a heavy administration. Industry
points to a lack of research doctors and a declining interest in coo-
perating in clinical trials. The Health service report difficulties in
implementing research results in a shrinking economy. The univer-
sities need increased faculty support and point out that the divided
responsibility creates considerable problems.
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Receding quality can be clearly read in the bibliometric analysis
commissioned by the Inquiry in which Sweden is ranked eight as
regards citation of articles on clinical medicine. The breadth of
Swedish clinical research is still relatively good, but there is lack of
cutting edge research:

The resources are not allocated to the best research

What is known as the ALF agreement is the most important link
between the state and the county councils regarding responsibility
for clinical research. Under this agreement, the state compensates
the county councils for their clinical research undertakings (the
ALF funds).

Clinical research in Sweden has a total budget of over SEK 4.5
billion a year. The two largest sources are the ALF funds (SEK 1.5
billion) and the county councils’ own R&D funds (SEK 1.3 bil-
lion). In addition there are university funds and resources from
research councils, foundations and the EU. However, financing is
very fragmented and the ALF funds are chiefly distributed without
any or with only regional competition. This means there is no gua-
rantee that the funds support the best projects. The activity-related
distribution model that is primarily used measures quality retros-
pectively and this means it is difficult for new and truly innovative
ideas to obtain support.

The routines for following up and evaluating the research finan-
ced by the ALF funds and the county councils’ own R&D funds
are generally weak. Although ambitious work is now in progress at
several county councils, there are considerable differences and
there is no uniform strategy. A clear national process for follow-up
and evaluation is needed to be able to make future prioritisations.

Leadership needs to be developed and strengthened

Health service leaders play a very important role for the develop-
ment and quality of clinical research in that they are responsible for
recruitment of new staff to clinical departments and for ensuring
that the environment meets the needs of clinical research, above all
in the form of time for research. Today, however, responsibility for
this is not sufficiently clear. Research is often be sacrificed in order
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to meet clinical efficiency demands. The leaders of the county
councils must clearly specify that executives are charged with
developing research in cooperation with the university. More
leaders with research experience need to be recruited and at univer-
sity hospitals this should be self-evident.

The measures are as follows:

Better follow-up and evaluation:

e Request the Swedish Research Council and SBU (The Swedish
Council on Technology Assessment in Health Care) to create a
national system for follow-up and evaluation of ALF-funded
research.

e Request the National Board of Health and Welfare to assemble
and publish research accounts from all county councils.

e Develop leadership and clarify the role of the leaders in the
health service, particularly at the university hospitals.

Wave of retirements ahead

Clinical research in Sweden is facing a generation shift. In the
coming ten-year period, 250 research-trained doctors are expected
to retire annually. In order to retain a high quality in health and
medical care, research and education, this loss of knowledge and
experience must be replaced.

The basis for recruitment to clinical research consists primarily
of research-trained medical specialists, who have over 15 years trai-
ning behind them before being able to embark on a research career
of their own. Hence, the long training period requires early and
rapid efforts to cover future recruitment needs.

80 per cent of the research-trained body of physicians are doc-
tors aged 45 or more. With an average age of 42 among the over
200 doctors a year receiving their MD/PhD a rejuvenation is not to
be expected either. Thus, most doctors make a late start to their
research career, which results in a scarcity of experienced resear-
chers. In the long term this risks having repercussions on the qua-
lity of research and recruitment of new researchers.

For the individual researcher, research training is of no clear
merit value and financial benefit. For many years it has been more
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beneficial to concentrate wholly on clinical work rather than on a
research career. Nevertheless, there are many doctors who are pre-
pared to go into research. For them, specially adapted positions are
needed that provide for long-term research work.

Over the past 15 years, the number of research-trained staff
with other types of medical training, for example nurses and phy-
siotherapists, has increased considerably. Despite the fact that in
the health service there is a great need to introduce new knowledge
relating, inter alia, to nursing, there are largely no positions that
utilise this research competence.

A poll of senior leaders in the health service commissioned by
the Inquiry clearly shows the need for more positions at different
levels that give the health service’s doctoral staff time for research.
Interest in such posts has proved to be extensive when different
research funders have advertised posts. A considerable national
priority on positions allowing time for research is needed.

The measures are as follows:

Strengthened recruitment and clearer career:

e Create 10 national research schools.
e Create 160 new junior and senior positions with time for
research.

Increased support to clinical research infrastructure is
required

The infrastructure is both the environment the researcher works in
and the tools research is dependent on. It is therefore decisive for
the results attained. Many of the countries with high clinical
research ambitions are now making major investments in infra-
structure. Sweden does not have a national strategy in this regard.
Clinical research presupposes access to inter alia high tech
equipment, compatible IT systems, biobanks and different regis-
ters. This is costly infrastructure of national and sometimes also
international interest that can be utilised by several research teams.
It is therefore essential to organise and focus Sweden’s resources.
The national healthcare quality registries are examples of natio-
nal infrastructure which together with health data registers offer
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unique opportunities for research through their individual-linked
data on progress of disease, diagnosis, treatment and result.
However, the registries are underfinanced and need to be made
more accessible.

Translational research is about transferring knowledge from
basic research via clinical research to the health service. The pur-
pose being to achieve patient benefits. The development of transla-
tional research in Sweden is therefore of vital importance and will
give access to common infrastructure of various kinds.

Through the Committee for Research Infrastructure (KFI)
within the Swedish Research Council, the state funds, among other
things, expensive equipment and national research plants. KFI’s
total budget for 2007 was about SEK 650 million. Of this, around
10 per cent went to the medical area. KFI has estimated that Swe-
den needs to invest SEK 400 million (2009-2012) in infrastructure
that clinical researchers, among others, can utilise.

The university hospitals must be considered the hub for
clinical research

Through their important role in training and research, the univer-
sity hospitals are a natural hub for clinical research. They offer a
hospital environment with access to research-trained staff, proxi-
mity to the academy, patients, patient data and equipment. How-
ever, university hospitals are not usually regarded as a unique
research environment but simply as large hospitals with highly spe-
cialised care. Executive staff do not have a clear mandate to ensure
that their clinics and departments live up to the role of a research
centre, which is connected with the fact that there is no demand
for research from the leadership. This approach may also be noti-
ced when the county councils discuss privatisation where the
research assignment is easily forgotten. A lack of time and resour-
ces and a less positive attitude to research are mentioned as reasons
for this.

Research positions and research funds must be steered towards
the university hospitals to a greater extent and they should also be
given an accentuated responsibility for implementation work in
relation to other health and medical care. In particular, primary
care’s link to research needs to be improved.
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The complex responsibility role and the system with two stake-
holders obstruct the operations of university hospitals. All
assignments — both the actual health and medical care and training
and research — are equally important and should furthermore be of
high quahty and carried on in parallel which imposes great demands
on organisation and clear division of responsibility. The present
system with two responsible authorities — the county council and
the university — who are responsible for different parts of the
assignment is not appropriate as far as clinical research is concer-
ned.

Regional research centres to be given an increasingly
important role

Research carried on outside the university hospitals has an impor-
tant function in stimulating the research culture in the health ser-
vice and making efforts to ensure that the sector becomes more
disposed to change as far as accepting new knowledge is concerned.

Nowadays, parts of medical training take place outside the uni-
versity hospitals, which requires a broad research base throughout
the country. More and more patients are treated outside the uni-
versity hospitals and in order to be able to involve them in research
projects, regional research centres of high quality are needed. A
precondition here is that these centres are linked to, and actively
collaborate with, a university hospital. The model applied in the
Uppsala region — with a number of regional clinical research cen-
tres linked to universities and funded in collaboration with the
county councils — is interesting and could serve as a model.

The measures are as follows:

Strengthened infrastructure

e Increase support to translational research, biobanks and techni-
cal platforms by SEK 100 million a year.

e Improve the national healthcare quality registries and make
them accessible.

¢ Develop the university hospitals as a hub for clinical research.
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Research should lead to better health

In the health area there are several major problems to solve. Swe-
den’s ageing population and the major common diseases challenge
Swedish researchers. Medical research is however also a global task.
Since Sweden has several internationally reputed researchers and
well developed cooperation with developing countries in Africa,
Asia and Latin America, we have good opportunities for contribu-
ting to research that combats ill health and thereby poverty. The
objective of all medical research is that in the long term it should
give people better health with improved quality of life and reduced
costs to society as a result. The use of research results goes from
basic and clinical research via clinical studies and innovations to the
health service. However, in order to succeed in transferring
research results to patients, funding is needed in all phases of the
research process. Many different research funders support clinical
research but none of these has the clear task of supporting imple-
mentation of the research results. In a worst case scenario, pharma-
ceutical products and treatment methods resulting from research
never reach the patient and the quality of the health service is not
raised. Statistics from the Medical Products Agency show that the
number of non-sponsored (academic) clinical studies has gradually
declined over the last ten years, which is connected with the fact
that they are costly and there are no obvious funders.

Industry’s contribution to progress in research in the health and
medical area must also be seen as part of the implementation of
research results. In this context, industry calls for improved
opportunities for cooperation with the universities and the health
service so as to be able to develop new innovations.

Medical research is no longer subject-based and a project may
comprise everything from molecular biology experiments to clini-
cal trials. This requires increased cooperation between researchers
from different fields of research and, at the national level, an autho-
rity with a cohesive grip on health research that is able to identify
the major challenges in the area. The current organisation compri-
sing the Swedish Research Council which finances basic medical
research and the Swedish Council for Working Life and Social
Research (FAS) which funds public health research, is not appro-
priate. Countries such as the Netherlands and Canada have suc-
cessfully reformed their organisation and collected together their
research resources in the health area. Under its terms of reference,
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the Committee of Inquiry on Evaluation of the Public Organisa-
tion of Research Funding shall consider whether the system for
research funding should be changed. The Inquiry Chair will submit
her report not later than 28 March 2008.

The measures are as follows:

Increased health focus and better implementation of research
results:

e Replace the current Scientific Council for Medicine with a
Scientific Council for Health Research.

e Create a national programme comprising SEK 200 million a year
for implementation and innovation.
Create a national website for clinical research.
Create a national programme comprising SEK 100 million a year

for global health.
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1 Uppdraget

1.1 Uppdrag och direktiv

Utan en vil fungerande klinisk forskning stagnerar hilso- och
sjukvdrdens utveckling och medborgarna kan inte garanteras en
hégkvalitativ och vetenskapligt baserad vird. Utan en klinisk
forskning av hogsta klass dr det ocksd omdjligt att ta ansvar for
framtidens patienter. Den medicinska forskningen i Sverige har
traditionellt sett haft mycket hég kvalitet och hivdat sig vil i inter-
nationell konkurrens. En stark inhemsk likemedelsindustri har
ocksd forstirkt Sveriges stillning som ledande forskningsnation.
Under de senaste tio iren har det emellertid 1 flera sammanhang
och frin olika aktdrer kommit signaler om att den kliniska forsk-
ningen till f6]jd av dndrade ekonomiska och organisatoriska férut-
sittningar i hilso- och sjukvirden fitt en allt svdrare situation, med
befarad simre kvalitet och en svagare internationell position som
foljd. Medicinska forskningsrddet publicerade t.ex. redan i novem-
ber 1998 utredningen ”Den kliniska forskningens kris och pris™'
vilken konstaterade att rdets projektanslag fér patientnira forsk-
ning minskat sin andel fr8n 40 procent 1985/86 till 25 procent
1995/96. Samma analys visade att Sverige forlorat sin framskjutna
position bland de mest citerade linderna. Vetenskapsriddet har i
olika underlag till regeringen, bland annat infér den senaste forsk-
ningspolitiska propositionen, pekat pd de kvarstdende problemen.
Regeringen gav den 15 mars 2007 professor Olle Stendahl i
uppdrag att utreda den kliniska forskningens situation med hinsyn
tagen till sdvil hilso- och sjukvirdens som forskningens behov och
villkor. T uppdraget ingdr att beskriva organisatoriska frigor,

! Den kliniska forskningens kris och pris, MFR-rapport 5. Medicinska forskningsridet, 1998.
? Utredningen av den kliniska forskningens behov och villkor samt férslag till 4tgirdsplan.
Dir 2007:39.

29



Uppdraget

SOU 2008:7

resurstilldelning och forskningens kvalitet liksom att belysa foreta-
gens forutsittningar for att genomféra kliniska prévningar i Sve-
rige. Utifrdn dessa beskrivningar ska utredaren limna férslag till en
tgirdsplan f6r att stirka den kliniska forskningens situation och
frimja hog kvalitet i svensk klinisk forskning.

Kommittédirektiv finns 1 sin helhet i bilaga 1.

I detta delbetinkande gérs 6versiktliga beskrivningar och analy-
ser av de for dtgirdsforslagen relevanta frigorna. I slutbetinkandet,
som ska avlimnas senast den 31 mars 2009, avser Utredningen att
dterkomma med en internationell utvirdering av svensk klinisk
forskning, en analys vad giller mins och kvinnors férutsittningar
att bedriva klinisk forskning samt en férdjupad utvirdering av f6r-
utsittningarna f6r kliniska prévningar. Vidare kommer en mer in-
gdende analys att goras av ansvarsférdelningen gillande klinisk
forskning och universitetssjukhusens roll i sammanhanget.

1.2 Utredningsarbetet

Utredningen har inhimtat underlag genom gemensamma méten
med féretridare f6r landstingens och universitetens ledningar i
Umed, Stockholm, Uppsala, Lund, Géteborg och Link&ping.
Opvriga landsting har ombetts svara p3 ett frigeformulir.

Tre hearingar har dgt rum: den 18 oktober 2007 med foretridare
for forskningsfinansiirerna, den 23 november 2007 med foretridare
for likemedelsindustrin samt den 13 december 2007 med foretri-
dare f6r patientorganisationerna. Ett antal méten har dven dgt rum
med representanter for 6vriga aktdrer inom omridet, t.ex. Sweden
BIO.

Besok har gjorts vid Centrum fér Klinisk Forskning Dalarna
(Falun) den 14 november 2007 samt vid Uppsala Clinical Research
Centre den 10 december 2007.

Statistiska Centralbyrdn har genomfért en registerstudie vad
giller rekrytering och tervixt och Vetenskapsrddet har gjort en
bibliometrisk analys av den svenska kliniska forskningens genom-
slag 1 internationella tidskrifter. Vidare har ett antal verksamhets-
chefer intervjuats av Gullers Grupp Informationsridgivarna. Dir-
utdver har information inhimtats genom litteraturstudier.

Under arbetet med &tgirdsplanen har Utredningen haft sex
expertsammantriden med livliga och givande diskussioner. Arbetet
har bedrivits i nira samarbete med Delegationen fér samverkan
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inom den kliniska forskningen. Kontakter har ocksi tagits med
foretridare for forskningsvirlden och hilso- och sjukvirden i
Finland, USA, Kanada, Nederlinderna och Storbritannien.

1.3 Disposition

Det nirmast féljande kapitlet innehdller 3tgirdsplanen. Direfter
foljer 1 kapitel 3 en bakgrundsbeskrivning som belyser forskning-
ens roll, ansvaret f6r densamma, finansiering samt ndgra interna-
tionella utblickar. Till bakgrunden hér dven en intervjusstudie
bland ett antal verksamhetschefer. Kapitel 4 t.o.m. 7 innehéller dir-
efter nirmare redovisningar av de férhillanden som lett fram till
forslagen 1 dtgirdsplanen.
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2 Forslag till atgardsplan

Den globala konkurrensen kraver en ny taktik

Det ir i en hirdnande internationell konkurrens som svensk klinisk
forskning ska hivda sig. Férutsittningen fér vir utveckling inom
detta omrdde bestims i hoég grad av skeenden pi den globala
arenan. Globaliseringen medfér att grinser dppnas. For ett litet
land som Sverige innebir detta bide hinder och mdjligheter,
sirskilt inom sjukvirdens och den kliniska forskningens omride.
Kommunikationen och samarbetet mellan nationerna ¢kar. Vi far
okad tillgdng till varandras kunskaper, samtidigt som konkurrensen
om forskare och resurser skirps. Férmigan att erbjuda attraktiva
miljéer — dir ny kunskap och dirmed nya behandlingsmetoder och
likemedel kan skapas — avgor vilken nation som vinner ny mark
och vilken som halkar efter. Sverige médste genomféra kraftfulla och
langsiktiga satsningar for att klara den internationella konkurren-
sen.

Att kunna identifiera de bista kliniska forskarna, ge dem goda
moijligheter att bedriva sin verksamhet och fi genomslag f6r forsk-
ningens resultat ir nyckeln till framging. For att klara detta
behover Sverige en ny taktik, baserad p& samverkan och priorite-
ringar. Nuvarande myndighetsstrukturer, finansieringsformer och
attityder fungerar inte lingre. Allt detta méste forindras for den
kliniska forskningens del, om vi vill att den dven i framtiden ska
priglas av hog kvalitet och vara konkurrenskraftig. Eftersom sam-
bandet mellan den kliniska forskningen och en bra hilso- och sjuk-
vard ir s3 starke, ir dtgirderna nédvindiga for att svenska patienter
ska garanteras bista mojliga vird. Vidare forutsitter det svenska
niringslivets innovationskraft samverkan med héogkvalitativa
forskningsmiljoer. Med en taktik som stirker forskningen blir
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Sverige ett attraktivt investeringsland med férutsittningar att skapa
och utveckla nya viktiga medicinska innovationer.

All férindring bérjar med ett forsta steg. Forslagen 1 denna
dtgirdsplan syftar generellt sett till att dstadkomma en 6kad
kvalitet i den kliniska forskningen genom en foérstirkt rekrytering
och genom att ge svenska kliniska forskare en bittre bas for sitt
arbete.

Ansvarsfrigan och formerna fér samverkan mellan staten, sjuk-
vardshuvudminnen och niringslivet mdste analyseras vidare. Vilken
plats den svenska kliniska forskningen kan ta internationellt sett
och vilka omriden som ir vira allra starkaste kommer att belysas i
den internationella utvirdering som genomférs under 2008. Jag
avser dirfor att dterkomma med ytterligare forslag 1 mitt slut-
betinkande.

Exceptionella forutsattningar som maste tas tillvara
battre

En framgingsrik, evidensbaserad hilso- och sjukvird férutsitter
klinisk forskning och Sverige har exceptionellt goda férutsittningar
fér att vara en virldsledande nation inom bida omrddena. Vir
kliniska forskning har tydliga konkurrensfordelar sett 1 ett interna-
tionellt perspektiv: bra utbildning, en hog andel engagerade och
forskarutbildade medarbetare 1 virden, tillgingar i form av hilso-
dataregister, kvalitetsregister och biobanker, patienter som girna
deltar i forskningsprojekt och en stabil offentlig sjukvird.

Nir jag talar om klinisk forskning utgir jag frin den forskning
som forutsitter virdens strukturer och resurser och som har som
mal att 16sa ett ohilsoproblem eller att identifiera faktorer som
leder till 6kad hilsa. Denna definition inkluderar snarare in
exkluderar olika typer av forskningsverksamhet och har ett brett
stéd frin landstings- och universitetsféretridare.

Forskningen bedrivs ofta i nira anslutning till hilso- och sjuk-
virden — framférallt pd universitetssjukhusen — vilket gér att dven
begreppet patientnira forskning minga ginger anvinds i samman-
hanget. Sverige har en ling tradition inom omridet och under
manga &r har den kliniska forskningen bidragit till den starka posi-
tion som svensk industri uppvisar i dag. Den kliniska forskningen
har gett patienterna 6kad livskvalitet, virden nya likemedel och nya
behandlingsmetoder samtidigt som den skapat tillvixt f6r landet
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genom 6kad export och fler arbetstillfillen. Den svenska kliniska
forskningen brottas dock med sdana problem att den férlorat i
kvalitet under de senaste decennierna. Forskarna pekar pa brist pd
tid, l3gt meritvirde for forskningen, diliga karriirméjligheter och
en tung administration. Niringslivet pekar pd brist pd forskande
likare och ett sviktande intresse f6r samarbete kring kliniska prév-
ningar. Sjukvirdshuvudminnen belyser svirigheterna med att
implementera forskningens resultat. Universiteten efterlyser kade
resurser och pekar pd den splittrade finansieringen som ett
betydande problem. En vikande kvalitet gir tydligt att avlisa i
bibliometriska analyser.

Sverige ir fortfarande en stark forskningsnation, men vi har
passerats av andra linder som saknar minga av véra konkurrenstor-
delar. Basen 1 forskningen hiller god kvalitet, men spetsen saknas.
Om Sverige 1 framtiden vill hivda sig i den internationella konkur-
rensen miste investeringar géras, nir nu méinga linder med forsk-
ningsambitioner tar sats for att vinna ny mark. De 4tgirder som jag
foresldr stodjer de svenska konkurrensférdelarna i att fi fullt
genomslag. Om inget gors, riskerar Sverige att férlora sin position
som en av de attraktivaste innovationsmiljéerna och védra forskare
kommer inte lingre att uppfattas som viktiga samarbetspartners av
omvirlden. Detta drabbar i sin tur hilso- och sjukvirdens kvalitet
och dirmed patienterna.

Sévil staten som landstingen och industrin dr aktdrer som var
och en har stor nytta av den kliniska forskningen. De har dirmed
ett gemensamt ansvar for dess utveckling och kvalitet. Mina
dtgirdsforslag utgdr frin att samtliga aktdrer tar detta ansvar — inte
bara i friga om en allmin samsyn utan framforallt genom att gora
resurser tillgingliga 1 form av tid och pengar. Jag ser en 6kad
samverkan forskningsfinansiirerna emellan som nédvindig fér att
stirka den kliniska forskningens kvalitet.

Den medicinska forskningen har gjort stora framsteg under det
senaste decenniet, dir kartliggningen av det minskliga genomet ir
det viktigaste och mest 16ftesbringande. Nu ir ritta tillfillet att ta
tillvara dessa mojligheter infér framtiden. Min vision ir att den
svenska kliniska forskningen inte ska stanna vid att vara lagom bra
— den har potential att hilla virldsklass!
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Problemen och lésningarna

De forslag som jag limnar hir syftar till:

e Att hoja kvaliteten i den kliniska forskningen, vilket ir en férut-
sittning for en forbittrad och evidensbaserad hilso- och sjuk-
vérd.

o Att gora svenska forskare till en attraktivare samarbetspartner
for forskargrupper 1 andra linder och f6r industrin.

e Att forbittra implementeringen av forskningsresultaten bide
nationellt och internationellt.

e Att gora den kliniska forskningen i Sverige till en attraktiv platt-
form fér industriell utveckling.

Atgirdsforslagen, som alla stédjer utvecklingen mot 6kad kvalitet
och konkurrenskraft i vid bemirkelse, omfattar i huvudsak fyra
omriden:

e Uppféljning och utvirdering.

e Rekrytering och karriir.

e Infrastruktur.

e Forskningens hilsoperspektiv och implementering.

I det foljande beskrivs &versiktligt problemen inom de olika
omridena och de dtgirder som maste vidtas for att 16sa dessa och
dirmed utveckla de svenska férdelarna si att de utnyttjas pd bista
sitt. Delbetinkandets kapitel 4-7 ger direfter nirmare bakgrund
till och skilen for forslagen.

1. Oka forskningens kvalitet genom béttre uppfdljning och
utvardering

Forskningens kvalitet kan mitas genom dess genomslag inom
forskarsambhillet, genom hur resultaten kommer till anvindning i
hilso- och sjukvirden samt genom industrins intresse for att
omvandla resultaten till produkter och tjinster. Genomslag i1 vird
och industri ser vi forst 1 efterhand, medan bibliometriska analyser
ger en internationell jimforelse liksom en bild av forskningens
standard av i dag.
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Bibliometriska analyser visar att den svenska kliniska forsk-
ningen fortfarande har en god kvalitet pd bredden, men att forsk-
ning med verkligt hogt internationellt genomslag har minskat.
Sverige har passerats av andra linder som t.ex. Danmark, Neder-
linderna och Schweiz. Gemensamma nimnare for dessa linder ir
att de har en hogre grad av samordning och nationell prioritering av
resurserna och ett samlat ansvar f6r universitetssjukhusen. Huvud-
delen av resurserna till den kliniska forskningen i Sverige fordelas
diremot i lokal konkurrens. Ett system for nationell prioritering
saknas. Samtidigt hirdnar nu den internationella konkurrensen,
bdde om forskare och om finansiering.

Genom att inte folja upp forskningen pa ett systematiskt sitt
avstdr staten och landstingen frin ett viktigt beslutsunderlag nir
det giller att f6lja utvecklingen i forskningens kvalitet f6r att dir-
med kunna gora nédvindiga prioriteringar. En bittre grund behévs
for att kunna utveckla verksamheten vidare, i syfte att ge med-
borgarna bista mojliga hilso- och sjukvard.

Ett ambitist arbete med att utveckla forskningsbokslut pagar i
flera landsting, men minga sjukvdrdshuvudmin saknar fortfarande
systematiska rutiner fér att mita hur man lever upp till den lag-
stadgade skyldigheten att medverka i forskningen och vilka effekter
som forskningen fir pd virden. Socialstyrelsens ansvar pd denna
punkt behéver bli tydligare.

Skapa ett system for nationell uppfoljning och utvirdering av
ALF-finansierad forskning

ALF-medlen f6r forskning omfattar nira 1,5 miljarder kronor
drligen och dr dirmed den enskilt stérsta finansieringskillan for
den kliniska forskningen. Dirfér ir det viktigt att noga folja upp
hur denna resurs anvinds. Det nya ALF-avtalet som tridde 1 kraft
2004 mellan staten och de landsting/regioner som har medicinsk
fakultet pd orten har onekligen fitt positiva effekter, men varia-
tioner finns fortfarande éver landet. Samarbetet mellan Karolinska
Institutet (KI) och Stockholms lins landsting (SLL) ir det mest
lingtgdende i landet och Lunds universitet har tillsammans med
Region Skdne valt att konkurrensutsitta hela ALF-resursen.
Kvalitetsaspekten ir vigledande for tilldelningen. I bida fallen
arbetar man ambitiést med implementeringen av forsknings-
resultaten.
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I syfte att stirka kvaliteten i1 forskningen och forsknings-
resultatens implementering bor Vetenskapsrddet (VR) och Statens
beredning fér medicinsk utvirdering (SBU) {3 i uppdrag att bygga
upp ett system for uppféljning och utvirdering av sidan klinisk
forskning som finansieras helt eller delvis genom ALF-medel.
Genom periodiskt &terkommande rapporter ska prioriterings-
processer, antalet projekt, tjinster, publiceringar och disputationer
redovisas liksom hur implementeringsarbetet bedrivs och vilka
effekter som kan pivisas.

Rapporterna ska ligga till grund f6r landstingens egna
prioriteringar, men ocksd for framtida beslut nir det giller ALF-
avtalets utformning och principer f6r medlens férdelning mellan
landstingen. Nuvarande férdelningsprinciper ir oklara och bygger
inte pd kvalitetsindikatorer.

Atgirden bor finansieras inom ramen f6r myndigheternas verk-
samhet.

Folj upp forskningen pa alla niver

Uppféljning av forskningsverksamheten maéste efterfrigas pi alla
nivier — frin kliniken till Socialstyrelsen och andra berérda myn-
digheter. Det arbete som startat hos flera sjukvirdhuvudmin med
att ta fram ett bokslut éver forskningen bor synliggoras pi
nationell nivd. Socialstyrelsens tillsynsansvar éver hilso- och sjuk-
virden bor idven omfatta landstingens forskningsansvar enligt
26 b § Hilso- och sjukvirdslagen. Regeringen bor ge myndigheten
ett uppdrag att arligen samla in, sammanstilla och publicera forsk-
ningsbokslut frin samtliga landsting. En utvirdering bor sedan ske
inom ramen fér Vetenskapsridets (VR) respektive Statens bered-
ning fér medicinsk utvirdering (SBU) verksamhet.

Atgirden bor finansieras inom ramen f6r myndigheternas verk-
samhet.

Utveckla och fortydliga ledarskapet

I hilso- och sjukvirden ir verksamhetschefens roll fér den kliniska
forskningens kvalitet mycket viktig eftersom han eller hon ansvarar
for rekryteringen av nya medarbetare och fér att skapa en
stimulerande miljé pa kliniken. Detta férutsitter ett tydligt upp-
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drag och mandat frin ledningens sida som gor det méojligt f6r verk-
samhetschefen att wutveckla forskningen 1 samverkan med
universitetet. Fler verksamhetschefer med egen, sjilvstindig
forskarmeritering behéver ocksd rekryteras och fér en verksam-
hetschef pd ett universitetssjukhus ska sidan meritering vara en
sjilvklarhet.

Lis mer om den kliniska forskningens kvalitet 1 kapitel 4.

2. Forstark rekryteringen och skapa tydliga karridrvagar

Stora pensionsavgingar vintar inom den kliniska forskningen
under de nirmaste iren och allt firre likare viljer en forskarut-
bildning. Med dagens svaga &tervixt kommer vi framéver inte att
ha tillrickligt minga kvalificerade handledare och kliniska forskare.
Mediandldern fér nydisputerade likare ligger i dag pd 41 &r och for
ovriga vardyrken dnnu hégre. Omkring 250 forskarutbildade likare
kommer arligen att gi i1 pension under de kommande iren. Av
landets drygt 6 000 disputerade likare ir bara 9 procent under 40 ir
och forskningsanknytningen 1 grund- och specialistutbildningen ir
for svag, vilket forsvdrar en tidig rekrytering av doktorander. En
forutsittning for att forskningen ska ge avtryck i1 vdrden ir dven en
god tillgdng pd kvalificerade handledare.

Rekryteringsbehovet ir siledes stort, men Sverige lider i dag
inte brist pd intresserade unga forskare. Soktrycket fér de tjinster
som utannonseras ir tvirtom mycket hogt. Som exempel kan
nimnas att nir Marianne och Marcus Wallenbergs Stiftelse
utannonserade fem tjdnster for kliniska forskare fanns 165 mycket
kompetenta sékanden. En majoritet av de nydisputerade fir dock
aldrig méjlighet att i tillrickligt hog grad fortsitta forska i kombi-
nation med en anstillning 1 hilso- och sjukvirden beroende p3 ett
bristande antal tjinster. Deras kompetens efterfrigas inte av arbets-
givaren, detta giller i sirskilt stor utstrickning forskarutbildade
medarbetare som har en virdexamen som grund. Aven minga som
invandrat till Sverige och har en forskarutbildning med sig far inte
tillfille att utnyttja den. Att disputerade medarbetare inte
efterfrigas i hilso- och sjukvirden ir ett enormt sléseri med sdvil
kompetens som engagemang och det skickar fel signaler om
sambhillets syn pa virdet av forskning.

Yngre forskare dr en resurs for hilso- och sjukvidrden som méiste
tas tillvara. Det dr ocksd grundliggande fér den framtida forsk-
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ningens kvalitet att unga studiebegdvningar som &verviger en
forskarbana kan lita p4 att det finns goda och tydliga karridirméjlig-
heter. Aven féretridare for niringslivet ser bristen pi nya
engagerade forskare inom hilso- och sjukvirden som det allvar-
ligaste hotet mot en fortsatt stark utveckling av svensk industri.

Inritta 10 nationella forskarskolor

Forskningens stora betydelse for virdens kvalitet och utveckling
maste betonas tidigt 1 utbildningen och direfter finnas med p3 alla
nivder. For att stirka &tervixten av den nya generationen kliniska
forskare bor dirfér 10 nationella kliniska forskarskolor inrittas.
Dessa ska erbjuda en kvalificerad kunskapsbas och tidigt ge
blivande forskare ett nitverk samt tid f6r forskning och utbildning.
Tvd av skolorna bér ha sitt fokus pd allminmedicin respektive
psykiatri. Forskarskolorna ska iven kunna samordnas med
specialistutbildningen fér likare (ST) i form av gemensamma
kurser och pd s sitt ge synergieffekter. Omkring 10 doktorander
bér &rligen kunna examineras frin varje forskarskola, vilket innebir
100 nya kliniska forskare per &r i Sverige.

Baserat pd erfarenheter frin tidigare forskarskolor ir den
beriknade kostnaden for varje skola fem miljoner kronor per ir.
Finansieringen bor 16pa éver fem ar. Vetenskapsrddet bér tillforas
medel f6r att finansiera skolorna samt {3 ansvaret for utlysning och
urval. Utlysningarna ska kunna skifta tema 6ver tiden och ha ett
méngvetenskapligt perspektiv som kan tillgodose sjukvérdshuvud-
minnens behov av utveckling.

For att stimulera tidig rekrytering och utnyttja universitetssjuk-
husens sirskilda roll som nav f6r den kliniska forskningen bor AT-
och ST-tjinster pd universitetssjukhusen ha en tydlig forsknings-
profil. Detta stiller krav pd att universitetssjukhusen i samarbete
med akademin erbjuder en stimulerande forskningsmiljé under hela
utbildningstiden.

Finansieringen av forskarskolan 1 psykiatri bor ske genom stats-
budgetens utgiftsomrdde 9. Hilsovird, sjukvird och social om-
sorg(6kad kvalitet inom psykiatrin). Ovriga forskarskolor kriver
en finansiering som inte kan dstadkommas genom omférdelningar
eller inom nuvarande ramar. Om 4tgirden ska genomféras behovs
sdledes ett resurstillskott om 45 miljoner kronor &rligen i fem &r till
Vetenskapsridet.
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Utvirdering av forskarskolornas betydelse fér den kliniska
forskningen bor ske med regelbundna tidsintervall.

Skapa 160 nya tjinster med tid for forskning

For att ge disputerade medarbetare i virden mojlighet att utveckla
sin forskning 1 samklang med verksamheten krivs ett tydligare
utrymme for forskningen i1 form av tid. Denna majlighet bér dven
Oppnas for disputerade med annan biomedicinsk bakgrund in
likar- eller virdexamen.

Ett program med 160 tjinster, som ger disputerade kliniker
anstillda av landstingen tid f6r forskning, bor skapas. Programmet
ska rikta sig till sivil unga nydisputerade forskare som till mer eta-
blerade. Det ska ha en bred och lingsiktig ansats och tjinsterna ska
tillsittas genom utlysningar i konkurrens. Programmet bér omfatta
en basnivd med 30-50 procent tid for forskning och varaktigheten
fér varje tjinst bor vara tre till fem 4r. En sirskild satsning bor
goras pd omridden som brottas med stora svdrigheter, dirfér bor 20
jdnster reserveras for psykiatrin. Av samma anledning bor 10 av
tjinsterna reserveras for allminmedicin. I 6vrigt ska tjinsterna inte
vara dmnesspecifika.

Tjinsteprogrammet ska komplettera och forstirka effekten av
de goda initiativ som redan tagits av flera landsting nir det giller
satsningar pd tjinster. Det ir mycket angeliget att dessa fortsitter.
Staten mdste & sin sida ta ett 8kat ansvar i friga om att sikra 4ter-
vixten av kliniska forskare inom den akademiska medicinen.

Den totala kostnaden fér tjinsteprogrammet kan beriknas till
100 miljoner kronor. Tjinsterna behéver inte med ndédvindighet
tillsittas under ett och samma 4r. De 20 tjinster som ir knutna till
psykiatrin bor finansieras via statsbudgetens utgiftsomride 9.
Hilsovard, sjukvird och social omsorg (6kad kvalitet inom
psykiatrin). Den resterande delen av programmet bér finansieras
via fakultetsanslagen, som jag menar behéver hojas. Detta kan inte
dstadkommas genom omférdelningar eller inom nuvarande ramar.
Om 4tgirden ska kunna genomféras behévs siledes ett resurstill-
skott, fordelat efter kvalitetskriterier, till de medicinska fakul-
teterna.

Lis mer om rekrytering och karridrvigar 1 kapitel 5.
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3. Forstark infrastrukturen

Infrastrukturen ir bdde den milj6 som forskaren arbetar i och de
verktyg som forskningen ir beroende av. Den ir dirfér avgorande
for vilka resultat som presteras, samtidigt som méinga satsningar ir
s& kostnadskrivande att de ir svdra att bira for ett enskilt landsting
eller universitet.

Den moderna forskningen stiller allt hogre krav pd hogtekno-
logisk utrustning och en langsiktig forvaltning av biobanker och
register. Biobanker, bioinformatik, kvalitetsregister och vil
fungerande kompatibla IT-system ir exempel pa sddana nédvindiga
men kostsamma &taganden som har ett nationellt, och 1 minga fall
internationellt, intresse. Sirskilt kvalitetsregistren — som ir en av
Sveriges viktigaste konkurrensférdelar — lider av en osiker och
otillricklig finansiering. Dessutom ir de ménga ginger alltfér
otillgingliga. For att registren ska forbli en konkurrensférdel krivs
en konstant foridling. Sverige bor ocksd kunna profilera sig dnnu
mera 1 EU-sammanhang genom satsningar pd kvalitetsregister i
Sverige. Dessa kan linkas till motsvarande satsningar som under en
foljd av ar gjorts inom ramen f6r EU-kommissionens ramprogram.

Genom sin stora betydelse fér hilso- och sjukvirden ir
universitetssjukhusen ett naturligt nav fér den kliniska forsk-
ningen. Denna roll har dock inte uppmirksammats tillrickligt.
Universitetssjukhusen ses enbart som stora sjukhus med
hogspecialiserad vird — inte som de unika forskningsmiljéer de ir.
ALF- och FoU-resurser styrs inte hit p ett optimalt sitt och det
dubbla huvudmannaskapet férsvarar forskningsverksamheten.

De linder som Sverige konkurrerar med i forskningssamman-
hang gér nu stora investeringar i infrastrukturen, medan vi saknar
en nationell strategi fér den kliniska forskningens infrastruktur.
Detta ir sirskilt oroande d& Sverige har haft — och dven méste fort-
sitta utveckla — en stark position vad giller olika typer av register

och biobanker.

Oka stodet till translationell forskning, biobanker och
teknikplattformar

Den kliniska forskningens infrastruktur méste ses som en nationell
angeligenhet. Utvecklingen av kraftfulla biobanker, teknikplatt-
formar och stéd till translationella forskningsprogram bor dirfor
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prioriteras. Detta uppnds genom att kommittén fér infrastruktur
inom Vetenskapsridet (KFI) ges ett tydligare ansvar och tillférs
okade resurser for att finansiera omridet. Aven de regionala centra
for stod tll kliniska prévningar som byggts upp pd universitets-
orterna ska ha méjlighet att soka medel frin KFI.

I sin senaste guide till forskningens infrastruktur beriknar KFI
behovet av svenska investeringar till 400 miljoner kronor fér dren
2009-2012 inom bioinformatik, biobanker, translationell forskning
och foérséksdjur. Denna bedémning dr enligt min uppfattning en
miniminivd. Medicinens andel av KFI:s stéd dr i dag mindre dn
10 procent och madste 6ka. Stora satsningar gors internationellt
inom translationell forskning, biobanker och bioinformatik. Fér att
Sverige ska kunna medverka i1 denna utveckling krivs ett okat
nationellt dtagande med betydligt 6kande resurser.

Finansieringen av denna 4tgird, som totalt omfattar
100 miljoner kronor per &r under en fyradrsperiod, forutsitter att
nya medel tillférs myndigheten fér att forslaget ska kunna
genomforas.

Foridla kvalitetsregistren och gor dem mer tillgingliga

Kvalitetsregistren ir en tillging som kan utnyttjas mycket bittre
som ett verktyg i den kliniska forskningen, framférallt om de
kombineras med Socialstyrelsens hilsodataregister som omfattas av
en lagstadgad obligatorisk inrapportering. Tillsammans och i
kombination med personnumren ir dessa bida registertyper en
unik tillgdng for Sverige.

Flera av kvalitetsregistren har byggts upp av eldsjilar som ocksd
star f6r deras forvaltning. Ofta krivs en foriddling av den tekniska
plattformen for att registren ska bli tillgingliga f6r alla aktérer som
kan ha nytta av dem. P& si sitt kan dven inrapporteringen
forbittras. Kvalitetsregistren anvinds i dag framféorallt f6r uppfslj-
ning av virdens insatser, men har potential att 1 mycket storre
utstrickning anvindas f6r forskningsindamal.

Det ir i dag staten, sjukvirdshuvudminnen och till en mindre
del dven industrin som finansierar kvalitetsregistren. Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) administrerar den partssamman-
satta beredningsgruppen (Beslutsgruppen for nationella kvalitets-
register) och utbetalningen av beviljade medel.
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SKL bedémer att ett resurstillskott omfattande 40 miljoner
kronor &rligen behovs for att vidareutveckla och féridla kvalitets-
registren. Jag delar denna bedémning och foreslar ett dkat stod till
registren. For att denna 4tgird ska 3 en optimal effekt krivs att IT-
systemen 1 hilso- och sjukvirden i sin helhet utvecklas mot att bli
kompatibla och anvindarvinliga. P4 denna punkt pdgir ett intensivt
arbete i landstingen. Det dr angeliget att kvalitetsregister som
omfattar likemedel och medicintekniska produkter snabbt
harmoniseras sinsemellan nationellt och gentemot sjukvirdens
datasystem. De skulle di inte bara generera forskningsdata, utan
ocksd data f6r regulatoriskt bruk och samtidigt utgdra en infra-
struktur f6r kliniska prévningar — allt dr konkurrensférdelar 1 ett
europeiskt perspektiv.

Det 6kade stddet bor till hilften finansieras via statsbudgeten
och till hilften av nuvarande finansiirer. Medlen bor fordelas av
Beslutsgruppen for nationella kvalitetsregister.

Utveckla universitetssjukhusen som nav for den kliniska
forskningen

Forskningsresurser och tjinster foér forskare bor i forsta hand
styras till universitetssjukhusen, som ocksd méste fa ett accentuerat
ansvar for implementeringsarbetet gentemot 6vrig hilso- och sjuk-
vard. Framforallt har universitetssjukhusen en viktig roll di det
giller att stirka primirvirdens forskningsanknytning — det ir i
primirvérden flest patienter finns.

For en verksamhetschef vid ett universitetssjukhus bor egen
forskarmeritering vara en sjilvklarhet. Aven om samverkan mellan
universitet och landsting i dag anses fungera bra pa en évergripande
nivd si behdver det gemensamma ansvaret fortydligas och uppfélj-
ningen av forskningsverksamheten skirpas.

Jag avser att dterkomma till frigan om universitetssjukhusens
huvudmannaskap 1 mitt slutbetinkande. Det ir viktigt att pdpeka
att det nuvarande delade ansvaret fér och finansieringen av forsk-
ningen inte ir indamdlsenligt f6r den kliniska forskningen och dess
implementering i virden. Jag konstaterar att de linder som hivdar
sig vil inom den kliniska forskningens omrdde har ett samlat
huvudmannaskap f6r universitetssjukhusen. Det ir dven viktigt att
virna forskningens stillning och kvalitet i samband med de privati-
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seringar av virden som blir allt vanligare, framférallt om de berér
verksamhet i nira anslutning till universitetssjukhusen.

Utvecklingen av universitetssjukhusen bér finansieras genom
ALF- och landstingens FoU-medel. Ocksd ett okat ansvar frin
statens sida krivs foér att gora universitetssjukhusen till ett
akademiskt centrum fér utbildning, forskning samt hilso- och
sjukvdrd. Detta ansvar kan bl. a. tas genom inrittandet av de
tidigare beskrivna tjinsterna med tid fér forskning.

Lis mer om den kliniska forskningens infrastruktur i kapitel 6.

4. Stark forskningens halsoperspektiv och implementering

De medel som satsas pd den kliniska forskningen férutsitts bidra
till en bittre hilsa med 6kad livskvalitet, 6kad tillvixt och minskade
samhillskostnader som resultat. For att forskningsresultaten ska f3
en chans att gora nytta krivs dock ett ansvar och finansiering av
forskningens hela utvecklingskedja, frin explorativ forskarinitierad
verksamhet till implementering i virden. I dag ir sjilva implemen-
teringen av forskningsresultaten en flaskhals och ett foérbisett
omride di ingen av de berdrda forskningsfinansiirerna har ett
tydligt program foér detta omride. Aven kliniska prévningar av
olika slag och vetenskapliga utvirderingar av nya metoder saknar
stod liksom epidemiologiskt uppféljningsarbete. Industrins platt-
form f6r att utveckla sina innovationer behéver forstirkas.

I dag finns ingen ansvarig myndighet som i dialog med olika
intressenter identifierar vilka de viktiga hilsoproblemen ir och hur
forskningen ska angripa dessa. Minga olika finansiirer stddjer
visserligen klinisk forskning — men med olika inriktningar for sitt
forskningsstdd och olika principer vad giller motfinansiering, ling-
siktighet etc. Detta system har lett till att forskarna miste igna
mycket tid och kraft 4t att anséka om pengar som i ett kortare
tidsperspektiv kan finansiera deras arbete, samtidigt som det ir
svart att hitta finansiering for t.ex. ett multidisciplinirt projekt som
innehiller bide grundforskning och klinisk forskning.

Den kliniska forskningens verksamhet och resultat ir otydliga
fér breda grupper genom att ingen samlad information finns.
Avsaknaden av en samlad och littillginglig information himmar
dven implementeringsarbetet och riskerar pd sikt att urholka for-
troendet f6r forskningen.
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Den globala ohilsan innehdller minga och stora utmaningar
kopplade till fattigdomsbekimpningen. Svenska forskare ir fram-
stiende inom flera nyckelomrdden — som t.ex. infektionssjukdomar
— men vér input ir relativt svag. Sverige dr pd flera sitt ett resurs-
starkt land som tillsammans med internationella organisationer och
bidragsgivare bor ta ett stdrre ansvar for att bidra till en positiv
utveckling. T regeringens strategiska handlingsplan foér Sveriges
bidrag till den globala bekimpningen av smittsamma sjukdomar,
som stricker sig fram till 2010, betonas ett dkat stdd till klinisk
provning fér vaccinutveckling gillande hiv/aids, malaria, diarré-
sjukdomar och influensa. Aven industrins engagemang for att i
samverkan med &vriga aktorer forbittra den globala hilsan bor 6ka.

Ersitt imnesridet for medicin med ett Amnesrad for
hilsoforskning

Den medicinska forskningen av i dag dr inte lingre imnesbaserad.
Den rér sig i stillet 6ver minga omrdden och ett projekt kan
omfatta allt frn molekylirbiologiska experiment till kliniska prév-
ningar. Detta innebir att ocksd de myndigheter som ansvarar for
forskningen behover férindras.

Ett dmnesrdd for hilsoforskning bor ersitta det nuvarande
imnesrddet for medicin inom Vetenskapsridet och {3 ansvar for
sdvil biomedicinsk grundforskning som klinisk forskning och
folkhilsovetenskap. Ridet bor {4 ansvar for att fordela de samlade
nationella forskningsresurserna f6r hilsoforskning, dven de som i
dag finns hos Forskningsridet for arbetsliv och socialvetenskap,
FAS. Amnesridet for hilsoforskning ska ta ett nationellt ling-
siktigt och strategiskt grepp om den kliniska forskningen i syfte att
oka dess kvalitet ytterligare. Detta kriver att beredningsverksam-
heten inom ridet tillférs kompetens inom klinisk vetenskap,
ep1dem1olog1 och folkhilsovetenskap. Med tanke pd att Utred-
ningen av myndlghetsorgamsatlonen for forskningsfinansiering (U
2007:08) ska limna sitt betinkande senast den 28 mars 2008 avstir
jag fran att i denna &tgirdsplan limna férslag pd eventuella f6érord-
ningsindringar fér de berérda myndigheterna. Jag avser att 3ter-
komma till frigan 1 mitt slutbetinkande.
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Skapa ett nationellt program for implementering och
innovation

Samverkan mellan olika forskningsfinansiirer kan ge mycket gynn-
samma effekter nir det giller att forstirka den kliniska forsk-
ningens avtryck i vdrden. Ett gemensamt nationellt program for
implementering och innovation bér dirfér skapas i samverkan
mellan  myndigheter som Vinnova, Vetenskapsridet och
Likemedelsverket, sjukvirdshuvudminnen, akademi, stiftelser,
industri och patientorganisationer.

Programmet bor bygga pa en sidan modell som anvints f6r t.ex.
forskningsprogrammen Swedish Brain Power, Etik i virden eller
VINNVARD. Detta innebir att styrelse och granskningsgrupper
utses av finansidrerna som ocksi beslutar vem av dem som ska
ansvara f6r administrativa resurser i form av sekretariat, beredning
av ansdkningar etc. En mojlighet ir att denna funktion finns hos
VR/imnesridet f6r hilsoforskning.

Utlysningarnas utformning beslutas av styrelsen som iven fattar
beslut om beviljande av anslag. Programmet ska kunna skifta tema
dver tiden och dirmed vara pdverkningsbart f6r de finansiirer som
deltar. Stéd ska dven kunna ges tll translationella projekt.
Programmets styrelse kan ha funktionen av en permanent delega-
tion fér den kliniska forskningens del och utgéra en strategisk
samtalspart for exempelvis riksdag och regering.

Att bedriva behandlingsstudier eller forskarinitierade kliniska
provningar ir mycket dyrt. Redan en liten studie kan kosta 5-
10 miljoner. Minst 200 miljoner kronor bor dirfor vara sékbara
drligen 1 programmet. Hilften bér komma frin de finansiirer som
deltar. Resterande del forutsitter att nya medel tillfors frin stats-
budgeten.

Skapa en nationell webbplats f6r den klinisk forskningen

En tydlig redovisning av den kliniska forskningens verksamhet
samt dver hur resurserna anvinds ¢kar allminhetens fortroende for
forskningen. Det underlittar dven samverkan mellan forskarna och
industrin  och mellan forskarna, patienterna och virdens
medarbetare. En samlad information goér implementeringen av
forskningsresultaten enklare.
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Vetenskapsrddet, som har det nationella ansvaret fér forsk-
ningsinformationen, bér f8 1 uppdrag att i samverkan med sjuk-
vardshuvudminnen, universiteten, myndigheter, patientorganisa-
tioner och 6vriga aktdrer bygga upp en databas om svensk klinisk
forskning och gora denna tillginglig pd webben. Webbplatsen for
den kliniska forskningen ska gora det mojligt att folja pigdende
forskning samt f8 information om uppnidda resultat. Inom VR
finns redan i dag ett projekt med namnet Infrastruktur och sok-
tianster (IS) med uppgiften att samla in information frin forsk-
ningsfinansiirer och utférare och géra informationen tillginglig i
en eller flera s6ktjinster. Finansieringen bor ske inom ramen fér
VR:s ordinarie verksamhet.

Skapa ett gemensamt program for global hilsa

Sverige har en stark stillning inom omrddet global hilsa och
infektionssjukdomar med etablerade internationella samarbeten.
Detta har bland annat bidragit till att Sverige ir vird for EU:s
smittskyddsmyndighet, European Centre for Disease Prevention
and Control (ECDC).

Med ett gemensamt program for global hilsa kan svensk forsk-
ning i samverkan med internationella satsningar ge viktiga bidrag 1
bekimpandet av fattigdomen i virlden. Framforallt ir bekimpandet
av sjukdomar som hiv/aids, malaria, tuberkulos, luftvigsinfektioner
och diaréer av central betydelse, di de hindrar manga nationer frin
utveckling. Forskningen inom dessa omriden har en hég tillimp-
ningsgrad och ir fokuserade p8 utvecklingen av nya vaccin, behand-
lingsmetoder, preventiva dtgirder och folkhilsofrigor. I kampen
mot mdodra- och barnadédligheten i tredje virlden kan svenska
omvirdnadsforskare ge virdefulla bidrag.

Ett forskningsprogram fér global hilsa — gemensamt fér VR,
FAS och Sida — bor férdela 100 miljoner kronor &rligen under fem
4r. For att genomfora programmet krivs ett nirmare samarbete
mellan sdvil myndigheter som med internationella organisationer
och industrin i form av ”Public Private Partnerships” (PPP).

Finansieringen bor ske genom resursforstirkningar via stats-
budgeten.

Lis mer om forskningens hilsoperspektiv och implementering i
kapitel 7.
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Finansiering och prioritering av forslagen

For att forverkliga dtgirdsforslagen krivs under de kommande fem
dren ett resurstillskott om totalt 590 miljoner kronor &rligen, varav
470 miljoner kronor i form av statliga medel.

Som sirskild utredare omfattas jag av kommittéférordningens
krav pd att limna finansieringsforslag for de dtgirder som innebir
dkade utgifter for statens del. Jag har dock 1 min analys inte funnit
det mojligt att 1 tillricklig utstrickning finansiera insatserna genom
befintliga medel inom statsbudgetens ram eller genom
omprioritering av dessa. De dtgirder som kan bekostas med redan
tillgingliga resurser dr forskarskolan i psykiatri liksom tjinsterna
inom samma omrdde (statsbudgetens utgiftsomrdde 9. Hdlsovdrd,
sjukvdrd och social omsorg, okad kvalitet inom psykiatrin).
Detsamma giller statens del 1 satsningen pd en utveckling av
kvalitetsregistren (statsbudgetens utgiftsomrdde 9. Hdilsovdrd, sjuk-
vdrd och social omsorg, bittre IT-system i hilso- och sjukvdrden).

Ovriga forslag kan bli verklighet forst om regeringen beslutar
tillféra nya medel till forskningsomrddet. Om s8 blir fallet, dr det i
forsta hand angeliget att genomféra forslagen gillande rekrytering
och &tervixt foljt av insatserna foér en forstirkt infrastruktur.
Direfter prioriterar jag satsningen pi atgirderna for att stirka
forskningens hilsoperspektiv och implementering.

Jag vill sdrskilt understryka att de dtgirder som jag foresldr inte
enbart skulle utgdra ett finansiellt nytillskott till den kliniska
forskningen, utan att de dven ir nédvindiga for att de betydande
satsningar som redan gors ska {3 full effekt.
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3 Bakgrund

3.1 Den kliniska forskningens roll
3.1.1 Lanken mellan laboratoriet och en bra vard

Den kliniska forskningen syftar till att 16sa ett ohilsoproblem eller
till att identifiera faktorer som befrimjar hilsa. De resurser som
satsas pa forskningen férutsitts bidra till en bittre hilsa med 6kad
livskvalitet och minskade samhillskostnader som f6ljd. De flesta
kliniska forskarna ir likare, men 1 allt hogre utstrickning dven
sjukskoterskor, sjukgymnaster och arbetsterapeuter. De ir linken
mellan laboratoriet och patienten — deras verksamhet dr garantin
for att ny kunskap snabbt kommer vérden till del och att viktiga
problem dirifrdn fors in i forskningen. Den kliniska forskningen ir
dessutom en viktig faktor f6r att hilso- och sjukvardens kultur ska
priglas av lirande och utveckling och fér att medarbetarnas
kunskap och initiativ ska tas tillvara pd ett bra sitt. Nir en hog
andel medarbetare ir engagerade i forsknings- och utvecklingsverk-
samheten fr ny kunskap genomslag snabbare.

Bide i den globala och i den svenska ekonomin spelar forsk-
ningen en viktig roll som motor for tillvixten. I ett internationellt
perspektiv kan Sverige inte konkurrera med sin storlek, men vil
med sin kunskap.

Den svenska likemedels-, bioteknik- och medicintekniska
industrin bestdr i dag av cirka 800 féretag som sysselsitter runt
50 000 personer och har ett exportvirde om 43 miljarder kronor.
Nya idéer vixer fram, testas, férfinas och blir s3 sminingom till
produkter och metoder, framtagna i en industri som skapar arbets-

tillfillen.
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Sjukvirden innehar en viktig roll nir det giller att behélla och
utveckla féretagen i Sverige. Sirskilt universitetssjukhusen ir en
arena fér samverkan samtidigt som niringslivet ir en viktig partner
for hilso- och sjukvirden 1 dess utvecklingsarbete for bittre
resultat och kvalitet. I SNS rapport Medicin for Sverige' beskrivs
sjukvirden som en del av innovationssystemet ur tre aspekter:
utveckling av kunskap (FoU), uppbyggnad av kompetens och som
marknad fér nya produkter. En férklaring till att Sverige lyckats
utveckla relativt minga internationellt framgingsrika produkter
ligger i att den svenska sjukvdrden varit en krivande kund, men 1i
lika hog utstrickning 1 att sjukvérden varit beredd att stilla resurser
till forfogande for att medverka 1 utvecklingen och snabbt ta till sig
ny teknologi.

3.1.2  Nagra exempel pa utmaningar i Sverige och globalt

Ohilsa ir mycket dyrt — bdde f6r de drabbade individerna och for
samhillet. T rapporten “Jimstilld vird?”* som Socialstyrelsen
publicerade 2004 beriknas de totala kostnaderna fér all sjuklighet
till 550 miljarder kronor &rligen. Sverige stir infér flera hilsout-
maningar som méiste hanteras framover. Vir befolkning tillhér
virldens friskaste, men trots detta har mnga minniskor problem
som kriver insatser frin hilso- och sjukvirden antingen i form av
behandling eller genom férebyggande 3dtgirder. Varje ar idger
60 miljoner patientkontakter rum, 26 miljoner likarbesok goérs i
Sppen vard och vid 1,5 miljoner tillfillen tas patienter in fér sluten
véard vid sjukhus.’

I den hilso- och sjukvidrd som ska mdota behoven har stora
strukturella férindringar dgt rum. I dag finns omkring 60 akut-
sjukhus att jimféra med 115 under 1960-talet. Mellan iren 1993
och 2003 minskade antalet anstillda i landstingen med mer in
70 000 personer. Antalet virdplatser har minskat med 50 procent
medan védrdplatsutnyttjandet har 6kat med 30 procent. Den vird
som ges pd sjukhus har blivit allt mer behandlingsintensiv och
méanga patienter med svira sjukdomar fir i stillet sin behandling
hemma. 1992 fick 35 000 personer hemsjukvird, tio ir senare hade
antalet 6kat till 80000 personer. Ocksd ansvarsforhdllandena

! Medicin for Sverige. Nytt liv i en framtidsbransch. SNS Férlag 2007.

? Jamstilld vird? Kénsperspektiv ps hilso- och sjukvirden. Socialstyrelsen 2004.

’ Porsknings- och innovationsstrategi for kommuner och landsting/regioner. Yttrande
Sveriges Kommuner och Landsting, dnr 07/1604
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mellan landstingen och primirkommunerna har férindrats, med
okande krav pd ett gott samspel 1 virdkedjor och virdprocesser
som foljd. Allt detta medfér i sin tur krav pd nya arbetssitt och nya
behandlingsmetoder®.

Stora utmaningar bide bland ildre och yngre

Det dr framforallt den demografiska situationen och utvecklingen
for folksjukdomarna som bir med sig de stdrsta framtida utma-
ningarna. Inom dessa omridden har dven den kliniska forskningen i
stor utstrickning sin styrka och sitt fokus. Kunskapsstyrd vird kan
bidra till att 16sa eller mildra brister i form av otillginglighet liksom
skillnader 1 praxis, utfall och sikerhet. Flera av vistlinderna star
infér liknande utmaningar som Sverige, och den internationella
trenden ir att forskningens betydelse for hilsan lyfts fram och
accentueras. I Storbritannien, USA och Kanada ir de forsknings-
finansierande organen fokuserade pi stéd till forskning for
minniskors hilsa. Vilfirdssamhillet kriver en trygg ekonomisk
tillvixt — detta kan bara en befolkning med god och jimlik hilsa
dstadkomma.

De allt fler ildres sjukdomar kommer att stilla 6kade krav pd
samhillet och hilso- och sjukvirden. Sverige har den hégsta
andelen personer i dldersgruppen 80 &r eller ildre i virlden och de
stora och kopstarka 40-talistkullarna kommer antagligen att efter-
friga vird och omsorg 1 hogre utstrickning in tidigare genera-
tioner. Kraven pd hemsjukvird och interaktiv kommunikation ¢kar
dirmed. Aven om minniskor 16per mindre risk att bli sjuka i en
given &lder, talar mycket for att sjukligheten 1 befolkningen
kommer att dka totalt sett som en f6ljd av att allt fler 6verlever sina
sjukdomar. Vissa tecken tyder pd att det forlingda livet frimst
medfor fler &r med litt ohilsa, skriver Socialstyrelsen i den Folk-
hilsorapport som utkom 2005°.

I linder med hég medeldlder finns minga dementa, s dven i
Sverige med cirka 150 000 demensdrabbade personer. Varje ar
insjuknar omkring 20 000 individer och majoriteten ir dver 80 ar. I
en skrift® frén Ansvarskommittén skriver professor Lars-Olof

# Utvecklingen i svensk hilso- och sjukvird — en redovisning av hur sjukvirden anvinder sina
resurser (Kommunfoérbundet och Landstingsférbundet).

® Folkhilsorapport 2005, Socialstyrelsen.

¢ Hur kan dagens forskning piverka framtidens sjukvdrd? Peter Aspelin (red),
Ansvarskommitténs skriftserie november 2005.
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Wahlund att kostnaderna per ar fér demensutredning, demensbe-
handling och demensomvardnad kan beriknas till cirka 40 miljarder
kronor. Han menar vidare att omhindertagande och omvérdnad
kommer att avgoras av mojligheterna att f8 fram effektiva like-
medel, som nir de blir tillgingliga, sannolikt kommer att leda till
dramatiska forindringar i antalet demenssjuka. Intensiv forskning
pdgdr inom detta omride, samtidigt som stora resurser satsas pi att
hitta sikra diagnostiska markérer av sjukdomen. Dessa behévs
eftersom framgingsrik behandling endast ir méjlig om den kan
sittas in tidigt i sjukdomstorloppet. Under senare &r har forskarna
ocksd identifierat ett antal riskfaktorer for insjuknande i bland
annat Alzheimers sjukdom, t.ex. hogt blodtryck i medeldldern,
vilket gér att dven primirprevention i form av intensiv behandling
av hogt blodtryck férvintas ha effekt pa insjuknandet.

Cancer, som ir den nist vanligaste dédsorsaken efter hjirt-kirl-
sjukdom, drabbar framférallt dldre. Tv4 fall av tre intriffar efter 65
ars dlder. Samtidigt stills nirmare 40 procent av cancerdiagnoserna
pa personer som fortfarande ir 1 arbetsfor dlder — eller barn. Under
de senaste tio dren har prostata- och hudcancer ¢kat bland min,
medan insjuknandet i lungcancer minskat. Bland kvinnorna 6kar
brést-, lung- samt hudcancer. Trots att lungcancer ir den cancer-
form som orsakar flest dodsfall i Sverige dr dessa patienter en efter-
satt grupp, understryker Cancerfonden’ i sin rapport fér 2007. Fér-
bittrade diagnosmetoder kommer inte alla tillgodo och det saknas
nationella riktlinjer f6r behandling.

Folkhilsorapporten pekar pd problem iven nir det giller de
yngres hilsa. Svenska barn och ungdomar har under en ling tid haft
en mycket gynnsam hilsoutveckling, men oroande tecken finns.
Barn i hushdll med en utsatt ekonomisk situation léper 6kad risk
for sjuklighet och déd under nyféddhetsperioden, dkad risk for
psykisk ohilsa, 6kad risk f6r astma och 6kad risk fér att rdka ut f6r
skador efter olycksfall. Den 6kade utbredningen av psykiska besvir
bland unga ir det férhillande som i dag kriver stoérst uppmirksam-
het nir det giller den psykiska ohilsan ur ett folkhilsoperspektiv,
enligt Folkhilsorapporten.

Andelen 6verviktiga skolbarn har férdubblats frin 1980-talets
mitt till 2000-2001 och 6kningen ir storst bland socialt utsatta
barn och ungdomar. Insjuknandefrekvensen i barn- och ungdoms-
diabetes har 6kat sedan 1980-talets borjan, sirskilt i de yngsta

7 Cancerfondsrapporten 2007, sidan 78.
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ldersgrupperna. Orsakerna ir inte klarlagda, men férskjutningen
mot en Skning 1 yngre dldrar pekar pd att ett 6kat energiintag har
betydelse. Fetma innebir 6kad risk for sjukdomar och besvir i
rorelseorganen, for hdgt blodtryck, hjirt-kirlsjukdom och diabetes
typ 2.

Nya behandlingsmetoder har ¢kat 6verlevnaden markant for
barn som féds mycket for tidigt, f6r barn som drabbas av cancer
och fér barn som f6ds med missbildningar. Mdnga av dem behover
dock stéd och behandling frin hilso- och sjukvirden under ling
tid, ibland hela livet. Samtidigt finns exempel pd nya likemedel,
framférallt inom behandlingen av reumatiska sjukdomar, som gjort
det mojligt fér unga patienter att leva ett normalt liv trots
sjukdomen 1 stillet f6r att som tidigare bli funktionshindrade.
Detta ir ett resultat av immunologisk grundforskning.

Allergisjukdomar stdr fér de vanligaste lingvariga hilso-
problemen hos barn; omkring en fjirdedel av alla 4-8ringar och 12-
dringar har ndgon allergisjukdom enligt ”Barnens miljohilsoenkit
2003”. Aven bland de vuxna kar allergierna. Besviren har enligt
Folkhilsorapporten mer dn f6rdubblats under de senast 20-30 4ren.
En allt mer steril inomhusmiljé kan vara en av orsakerna bakom
okningen, irftliga faktorer en annan. Sannolikt pdverkar irftlig-
heten framférallt sjukdomens svirighetsgrad.

Stora sociala skillnader ir ytterligare en utmaning som priglar
flera av folksjukdomarna. Ett av de absolut stérsta folkhilso-
problemen dr hjirt-kirlsjukdomarna, med hundratusentals
drabbade individer. Omkring hilften av alla dédsfall i Sverige beror
pd dessa sjukdomar och det finns stora sociala skillnader nir det
giller dédlighet i hjirtinfarkt. Kvinnliga arbetare 16per t.ex. 60—
80 procents hogre risk att insjukna eller doé i hjirtinfarke dn
kvinnliga hégre tjinstemin. Bittre behandlingsmetoder har dock
inneburit att dédligheten 1 hjirtinfarkt sjunkit kraftigare dn risken
for att insjukna. Aven nir det giller diabetes finns stora sociala
skillnader. Varje &r insjuknar cirka 200 vuxna per 100 000 i diabetes
och personer med lig utbildningsnivd eller arbetaryrken ir
betydligt oftare diabetiker. Bland vuxna &kar dnnu inte
insjuknandet trots att vikten okat i befolkningen. P3 sikt dr det
sannolikt med en sidan utveckling, enligt Folkhilsorapporten.

Infektionssjukdomarna fortsitter att vara en utmaning f{ér
hilso- och sjukvirden. En kraftigt 6kad antibiotikaresistens har
gjort det allt svdrare att behandla sjukdomarna. Genom minniskors
resande sker en kontinuerlig import av bakterier och ett speciellt
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problem ir resistent tuberkulos som det 1 vissa fall saknas behand-
ling emot. Nya hot mot folkhilsan har gett sig tillkinna i1 form av
sars och férvintade pandemier, vilket stiller krav pd en effektiv
smittbekimpning och utveckling av vacciner.

Bittre hilsa — en vig bort fran fattigdomen

Sjukdom innebir ett lidande f6r den drabbade individen var han
eller hon in befinner sig. I utvecklingslinderna ir den utbredda
ohilsan ocksi ett av de storsta hindren f6r att limna fattigdomen
bakom sig. Det finns minga exempel pd omfattande hilsoproblem,
framforallt  hiv/aids och utbredda infektionssjukdomar som
malaria, tuberkulos, diarréer och lunginflammationer, dir land-
vinningar frin den kliniska forskningen skulle innebira visentligt
indrade forutsittningar for utvecklingslindernas mojligheter om
forskningsresultaten fick fullt genomslag.

FN antog den s.k. millenniedeklarationen vid ett toppméte &r
2000. Det gemensamma syftet och mélet ir att halvera fattigdomen
fram till 4 2015. Hir ingdr att minska barnadédligheten, att minska
mddradédligheten och att stoppa spridningen av hiv/aids och andra
sjukdomar. P4 samtliga punkter kan forskningens resultat spela
stor roll. Varje ir dor 11 miljoner barn innan de fyllt fem &r®. Det
motsvarar 30 000 barn om dagen. De flesta dor av svilt eller sjuk-
domar som kunde ha férebyggts. For att minska antalet kvinnor
som dor i samband med graviditet eller férlossning krivs 6kad
kunskap om reproduktiv hilsa och familjeplanering. Svensk
omvirdnadsforskning kan vara till sirskilt stor nytta hir, eftersom
barnmorskor och sjukskéterskor 1 utvecklingslinderna ofta har
stor betydelse f6r barnens och kvinnornas hilsa.

Ombkring 40 miljoner minniskor lever med hiv, av dem bor
25 miljoner i Afrika séder om Sahara. I de virst drabbade linderna
sldr epidemin ut storre delen av den arbetsféra befolkningen, vilket
far konsekvenser for hela samhillet. Hiv var den frimsta orsaken
tll tllbakagingen i minsklig utveckling som mdinga linder
upplevde under 1990-talet’. Antalet infektioner 6kar, men under de
senaste dren har dock framsteg gjorts for att forebygga hiv och for
att behandla och vdrda dem som insjuknat. I Tanzania har t.ex.
forskning med st6d frn svenska Sida lett till utvecklingen av ett

8 UN Millennium Project, 2005, The Millennium Development Goals Report 2006.
? UN Millennium Project, 2005, Millennium Development Goals Report 2006.

56



SOU 2008:7

vaccin som ska stirka kroppens eget immunforsvar. Vaccinet testas
i Sverige och férsoken ska sedan fortsitta i Tanzania'®.

Varje &r smittas omkring nio miljoner minniskor av tuberkulos
och ungefir 1,7 miljoner minniskor dér i sjukdomen. Utvecklingen
gér 4t fel hdll, d3 antalet tuberkulossjuka ¢kar med en procent varje
ir och dnnu mer 1 Afrika séder om Sahara.

3.1.3 Kilinisk forskning forutsatter vardens struktur och
resurser

Nir Utredningen talar om klinisk forskning ir utgdngspunkten den
forskning som forutsitter virdens strukturer och resurser och som
har som mal att 18sa ett ohilsoproblem eller att identifiera faktorer
som leder till 6kad hilsa. Denna definition, som inkluderar snarare
in exkluderar olika typer av forskningsverksamhet, har ett brett
stdd frin landstings- och universitetsféretridare. Forskningen
bedrivs ofta i nira anslutning till hilso- och sjukvirden -
framférallt pd universitetssjukhusen — vilket gor att dven begreppet
patientnira forskning minga ginger anvinds i sammanhanget.

Definitionen av klinisk forskning fir inte resultera i en strikt
ansvarsuppdelning och isolering, utan bor istillet utgoéra en grund
fér samverkan mellan foretridare f6r de olika verksamheterna. Mot
bakgrund av den helhetssyn pd forskningen som utvecklas bor
definitionen vara s vid att den inkluderar all den forskning som
bedrivs med ett patientnyttigt och hilsobefrimjande syfte. Den
omfattar ocks3 folkhilsoinriktad forskning.

Forskning kan i allminna termer indelas i grundforskning och
tillimpad forskning. Inom det medicinska vetenskapsomridet
anvinds sillan dessa begrepp, frimst foér att grinsdragningen ir
svir. Vetenskapsridet anvinder termen medicinsk forskning och
avser di bade grundforskning och tillimpad forskning. I hogskole-
forfattningarna anvinds likasd begreppet medicinsk forskning.
Detta begrepp ir omfattande och i dagligt tal gors ofta en
dtskillnad mellan preklinisk och klinisk forskning.

Inom landstingen och i niringslivet anvinds begreppet forskning
och utveckling (FoU) f6r att beskriva verksamhet av bide
forsknings- och utvecklingskaraktir. FoU innebir systematiskt och
metodiskt sékande efter ny kunskap eller nya idéer med eller utan
en bestimd tillimpning 1 sikte. Vidare att systematiskt och

10 Sidas hemsida http://www.sida.se/sida/jsp/sida.jsp?d=262.
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metodiskt utnyttja forskningsresultat, vetenskaplig kunskap och
nya idéer for att dstadkomma nya produkter, nya processer, nya
system eller visentliga férbittringar av redan existerande sddana.

Nigon entydig beskrlvmng av vad klinisk forskning ir finns inte.
Definitionerna har genom &ren varit mdnga och mer eller mindre
vida till sin karaktir. Detta hinger bl.a. samman med att defini-
tionsfrigan blivit intimt férknippad med den medicinska forsk-
ningens finansieringssystem. P3 grund av de begrinsade forsk-
ningsresurserna har det funnits ett intresse av att avgrinsa defini-
tionen. Vissa forskningsomrdden har dirmed kommit att uteslutas
frin medel riktade till den kliniska forskningen.

Den kliniska forskningen var initialt sammanvivd med likarut-
bildningen och sjukvirden vid undervisningssjukhusen. Det fanns
prekliniska institutioner, men en stor del av den medicinska forsk-
ningen bedrevs 1 patientnira miljéer. Begreppet klinisk forskning
hade di liten relevans. De medicinska fakulteterna hade stort
inflytande p& undervisningssjukhusens verksamhet och organisa-
tion. Fakulteternas verksamhet dominerades av professorer i
kliniska dmnen som 1 regel ocksd var klinikchefer p& sjukhusen.
Kliniken och institutionen kom att ledas av en och samma person,
och sjukvird samt utbildning och forskning férenades i den var-
dagliga verksamheten. Nigra skarpa grinser dem emellan fanns
inte, varfor klinisk forskning var en naturlig del i universitets-
sjukhusens likartjinster.!' Kopplingen till industrin var ocksd stark.

Den medicinska forskningsfronten har de senaste rtiondena
kommit att utvecklats i en allt mer preklinisk, experimentell
riktning och frimst ir det genombrott inom molekylirbiologin och
genomiken som har lett in i denna nya era. Detta har lett till att
universitetens medicinska forskning distanserat sig frin sjukvirden
och kunskapsutvecklingen inom denna. Samtidigt kan man nu se en
trend som visar att det inte lingre dr relevant att klassificera forsk-
ning som preklinisk eller klinisk. Numera bedrivs medicinsk sjuk-
domsorienterad forskning inte enbart av kliniskt verksamma
forskare. Forskare med olika perspektiv och kompetens forskar
utifrdn samma Svergripande frigestillning, men pé olika nivder och
med olika metoder, s.k. translationell forskning.

1SOU 2004:42 s. 42.
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3.1.4  Starka forskningsomraden och goda exempel
Starka svenska forskningsomriden

I rapporten Framsteg inom Hilsoforskning'? pekar Vetenskaps-
ridets dmnesrdd fo6r medicin pd en rad forskningsomriden dir
Sverige intar en ledande position. I rapporten beskrivs dven viktiga
forskningsgenombrott som gjorts av svenska forskare under de
senaste dren. Ndgra av exemplen &terges i det f6ljande.

Regenerativ medicin, d.v.s. att reparera skador genom att bilda
nya celler, bygger i mycket stor utstrickning pd en nira samverkan
mellan grundforskare och klinik. Forskarna vet nu att inte bara
hjirnan, utan dven hjirtat, har en regenerativ férmiga. Sverige ir en
av de frimsta forskningsnationerna nir det giller forskning om
stamceller och behandling med cellterapi och verksamheten ir i hog
grad inriktad pd att utveckla stamceller som kan anvindas for
behandling av de stora folksjukdomarna. Starka svenska omrdden ir
cellterapi vid leukemier och broskskador, att kunna etablera nya
humana embryonala stamcellslinjer som kan bilda forstadier till
nerveeller och hjirtmuskelceller samt helt nya odlingssystem utan
komponenter frin djur. Detta ir en férutsittning foér att kunna
behandla patienter med embryonala stamceller.

Stora framsteg har dven gjorts nir det giller hjirnans sjukdomar,
som orsak till och behandling av Alzheimer, Parkinson och stroke.
Svenska forskare upptickte nyligen tvi gener som styr utveck-
lingen av embryonala stamceller s& att dessa bildar dopamin-
producerande celler. Man hoppas nu kunna f3 fram tillrickligt
manga celler f6r att behandla patienter med Parkinsons sjukdom.

Svenska forskare ir ocksd framgingsrika inom molekylir-
genetiken, dir man arbetar med att koppla irftliga faktorer till
psykisk sjukdom. Detta ir viktigt for att kunna férbittra
diagnostik och behandling. Andra starka grenar ir beroende-
forskning och avancerad teknik f6r att kunna avbilda hjirnan (fmri,
funktionell magnetresonanstomografi). Sverige befinner sig sedan
ménga &r tillbaka vid den absoluta frontlinjen nir det giller studier
av receptormolekyler i hjirnan f6r signalimnen som dopamin och
serotonin.

Inom hjirt-kirlomrddet har svenska forskare 1 hég grad bidragit
till de nya behandlingar som anvinds virlden 6ver i dag. Blodprov
kan visa om det finns en 6kad risk fér hjirtinfarkt och i stora

2 Framsteg inom hilsoforskning. VR, 2007.
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kliniska studier, omfattande tusentals patienter, kartliggs genetiska
forindringar som tillsammans med riskfaktorer som rékning kan
oka risken for hjirtsjukdom. I internationella samarbeten arbetar
svenska forskare t.ex. med att fi fram ett vaccin mot dderférkalk-
ning liksom férsék med genterapi for att stimulera nybildning av
blodkirl efter en infarkt.

Inom canceromridet har allt fler behandlingsalternativ
utvecklats tack vare den nira kopplingen mellan grundforskning
och klinik. Minga nya likemedel finns i dag, och strilbehandlingen
har utvecklats och blivit bittre. I Uppsala byggs nu ett nationellt
centrum for jon- och protonstrilning, dir man riknar med att
kunna ta emot omkring 2 000 patienter med bl.a. hjirntumor eller
prostatacancer. Starka svenska forskningsomriden ir tex.
molekylira studier pd cellers okontrollerade tillvixt, tumér-
immunologi och tumérens mikromiljé. Aven inom canceromridet
utnyttjas Sveriges ovanligt goda férutsittningar f6r genetiska och
epidemiologiska studier dir det giller att kartligga sambanden
mellan arv och miljé.

De svenska biobankerna och tillgdngen till olika register ir en
viktig faktor ocksd bakom den helt nya kunskap som nu finns inom
omridet reumatiska sjukdomar. Forskarna studerar sambandet
mellan arv och miljé och har kartlagt faktorer som leder till led-
gingsreumatism och tidig upptickt av sjukdomen. Starka svenska
forskningsgrenar ir kartliggning av molekylira mekanismer och
faktorer som styr inflaimmationsprocessen vid olika reumatiska
sjukdomar. Flera nya likemedel som dimpar inflammationen i
lederna finns numera, vilka inneburit att patienterna har mindre ont
och ftt en 6kad rorlighet.

Diabetes och fetma ir ytterligare tvd starka svenska forsknings-
omrdden. Patientnira klinisk forskning och basala studier av
molekylira mekanismer har tillsammans bidragit till den kunskap
som finns i dag. Sirskilt starka omriden fér Sveriges del ir
genetiska studier av typ 1- och typ 2-diabetes liksom transplanta-
tion av betacelller. Den svenska forskningen dr ocksd framgdngsrik
nir det giller kirurgisk behandling av fetma. Mycket av forsk-
ningen ir dven inriktad pa fettviven och hur den regleras.

Inom omridet allergi och astma arbetar svenska forskare fram-
gingsrikt med utveckling av nya typer av vaccin och ny diagnostik.
Ett vaccin mot bjérkpollen respektive katt ligger inom rickhill. En
ny form av immunterapi finns nu dessutom i form av en tablett att
ligga under tungan, i stillet for en spruta. Genom kliniska studier
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kan forskarna goéra lingtidsuppfoljningar och epidemiologiska
studier ger kunskap om samspelet mellan gener, livsstil och yttre
miljéfaktorer.

Genom virt lands unika tillgdng till data i personregister och
biobanker ir svenska forskare generellt sett framstiende nir det
giller epidemiologiska studier. De driver ocksd utvecklingen av nya
informationsverktyg. Studier av hur utformningen av vérd och
omsorg paverkar individens hilsa liksom tvirvetenskapliga studier
av faktorers betydelse for folkhilsan ir ytterligare exempel pd
forskningsomriden dir Sverige intar en ledande position.

Forskning som gett avtryck

I detta avsnitt foljer ndgra korta exempel pd klinisk forskning vars
resultat givit avtryck 1 form av férindrad vird och behandling,
viktiga beslutsunderlag, minskade kostnader och framférallt ckad
livskvalitet. Avsikten ir att mer konkret illustrera hur resultaten av
klinisk forskning har kunnat omsittas.

Ritt behandling av varje enskild patient

Varje ir fir mer dn 50 000 minniskor i1 Sverige nigon form av
cancerdiagnos. Av dem har omkring 10 000 drabbats av mag- och
tarmcancer. Tack vare resultaten av svensk klinisk forskning har
dock bide 6verlevnaden och livskvaliteten for dem som lider av
tjock- och dndtarmscancer 6kat betydligt.

Professorerna  Bengt Glimelius och Lars Pdblman vid
Akademiska sjukhuset i Uppsala har i 30 &rs tid samarbetat inom
flera olika omriden nir det giller att hitta en si skonsam och
skriddarsydd behandling som méjligt for varje patient. Deras
forskning har visat att alla patienter inte ska ha all behandling,
vilket i sin tur lett fram till att patienterna i1 dag fir en bittre utred-
ning och sedan behandlas med en kombination av operation,
strilning och cytostatika. Det kan t.ex. 1 dag handla om fem stril-
behandlingar 1 stillet f6r 25, ett forskningsresultat som inte enbart
motts av uppskattning. I de linder dir sjukvdrden fatt sin vinst frdn
s& minga behandlingstillfillen som m&jligt har forskningsresultaten
haft svirt att f8 acceptans. Det giller dock inte hir hemma, dir
metoden — liksom 1 stora delar av virlden — fitt stort genomslag
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och férindrat virden. Genom att inte ge alla patienter all behand-
ling sparas givetvis resurser, men framforallt fir patienten en
individanpassad vird och slipper pifrestande behandlingar som inte
gor stor nytta. Att fi fram bittre och mer skriddarsydda behand-
lingsmetoder kriver investeringar i den kliniska forskningen,
understryker Bengt Glimelius och ligger till att dven om forsk-
ningsresultaten leder till att sjukvirdens kostnader stiger, sd kan
patientens livslingd och livskvalitet 6ka betydligt. Detta ir av
mycket stor betydelse ocksd f6r familj och anhériga.

Minskade bilavgaser skulle ge firre hjirtinfarkter

Att luftféroreningar ir till generell skada bide fo6r minniska och
miljo dr vil kint sedan ldng tid. Men finns det nigon direkt
koppling mellan bilavgaser, hjirtinfarkter och dirmed sjukvards-
kostnader? Klinisk forskning vid Norrlands universitetssjukhus har
visat att si ir fallet. Dieselavgaser innebir en forhojd risk for
hjirtinfarkt och ir dirmed en direkt doédsfara for hjirtsjuka
minniskor. Politiska beslut som minskar avgaserna skulle l6na sig
pa flera sitt, bdde genom att liv riddas och genom att sjukvérds-
kostnaderna minskar, berittar professor Thomas Sandstrom vid
lung- och allergikliniken, Norrlands universitetssjukhus, som lett
studien 1 ett samarbete med forskare i Edinburgh.

Efter noggranna 6verviganden nir det giller etiska aspekter och
ett omfattande arbete med att hitta férsékspersoner har 20 hjirt-
sjuka individer, som tidigare haft en mindre hjirtinfarke, utsatts f6r
dieselavgaser samtidigt som de cyklade pd triningscyklar.
Bilavgaserna motsvarade nividn vid normal rusningstrafik. Att hjirt-
sjuka personer har stela blodkirl som inte utvidgar sig som de ska
vid fysisk anstringning visste man sedan tidigare, men nu kunde
forskarna konstatera att dieselavgaserna startade processer som
ytterligare 6kade risken fér att drabbas av en infarkt. Tidigare har
Thomas Sandstroms forskning visat att bilavgaser ir en riskfaktor
ocksd for friska personers blodkirl. Slutsatsen av den nu aktuella
forskningen ir att hjirtsjuka personer inte ska anstringa sig i
miljer dir det finns mycket bilavgaser, och man arbetar nu vidare
med att studera om avgaser frin bilar som har ett s.k. partikelfilter
innebir lika stora risker. Oavsett kommande resultat, har forskarna
visat att kopplingen mellan hilsa och luftféroreningar har mycket
stora konsekvenser for samhillet.
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Svensk behandling av endokrina tumérsjukdomar ir
virldsledande

Overlevanden fér patienter med endokrina tumérsjukdomar har
okat dramatiskt under de senaste 20 &ren. Ar 1977 avled en patient
med denna typ av cancer i regel inom tvd &r, 1 dag ir medel6ver-
levanden i Sverige 15 4r for de svdrast sjuka.

Professor Kjell Obergs verksamhet ir férlagd till kliniken for
onkologisk endokrinologi vid Akademiska sjukhuset 1 Uppsala.
Kliniken ir en si kallad speciell resultatenhet, vilket innebir att en
viss procent av vinsten gir tillbaka till forskningen. Hit kommer
patienter med hormonproducerande tumérer frin hela landet —
varje dr upptickts omkring 150 nya fall. P4 kliniken méter de den
samlade svenska expertisen, och att virden koncentrerats till en
plats 1 landet ir en viktig faktor fér att behandlingen ligger 1 den
absoluta virldstoppen. I linder som USA, dir virden och forsk-
ningen ir utspridd, ir den genomsnittliga 6verlevanden fortfarande
fyra r.

Bakom den virldsledande behandling som ges pd kliniken ligger
resultaten frin translationell forskning och det arbete som Kjell
Oberg och hans medarbetare bedriver. Som tidigare klinisk forsk-
ningschef for Ludwiginstitutet etablerade Kjell Oberg ett grund-
forskningslaboratorium samtidigt som en avdelning byggdes upp
pd kliniken. Detta gav en god grund fér att ta problemen frin
patienterna till laboratoriet och tvirtom. Forskningen har lett fram
till nya diagnostiska metoder, som anvindning av PET-teknik och
regelbundna analyser av prover frin tuméren for att f6lja behand-
lingen. Detta innebir att varje patient fir ett skriddarsytt
omhindertagande.

Att ha en fot i laboratoriet och den andra pi kliniken menar
Kjell Oberg ir avgérande for det lyckade arbetet med att ni fram
till nya behandlingsmetoder. Det méste finnas ett intresse f6r bida
sidorna och de maste utveckla tillsammans. Att flera olika
kompetenser samverkar i s3 kallade multiteam p3 kliniken dr ocks3
en mycket viktig faktor. Kjell Oberg understryker sven de yngres
betydelse — flera doktorander har kommit tillbaka efter sin postdok
for att fortsitta sin forskargirning pd kliniken. De har d3 haft med
sig farsk kunskap och ett brinnande engagemang fér uppgiften.
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Neurointensivvard av hjirnskadade riddar liv och ger firre
komplikationer

Svensk neurointensivvird ir internationellt ledande och svenska
forskare har bidragit starkt till dess utveckling genom dren. Méjlig-
heten att ridda svirt hjirnskadade personer har ¢kat markant. Ar
1980 avled cirka 40 procent av patienterna med medelsvir
traumatisk hjirnskada (THS) i Uppsala, 1 dag endast tre procent
och férmigan att leva ett sjilvstindigt liv efter skadan har for-
dubblats under samma tidsperiod. Det ir bland annat nya metoder
for att 6vervaka en skadad hjirna som bidragit till denna forbitt-
ring av 6verlevnaden och dterhimtningen.

Professor Lars Hillered har varit drivande fér utvecklingen av
neurokemisk 6vervakning 1 Uppsala och hans arbete representerar
den s3 kallade translationella forskningen. Som forskare och likare
inom klinisk neurokemi ir han verksam inom forskarnitverket
Uppsala Brain Injury Center. Han studerar dir tillsammans med
andra forskare problematiken kring traumatisk hjirnskada p& bred
front, frin molekyl till minniska. Forskningen rér sig mellan
laboratoriet och kliniken och handlar bdde om iakttagelser hos
patienten och studier av djurmodeller. Genom att kombinera
resultat frin bida dessa miljder har nya metoder att forhindra en
sekundir hjirnskada efter t.ex. THS kommit virden och patienten
till del. En sidan ny metod ir neurokemisk &vervakning
(mikrodialys) som gjort det méjligt att f6lja och 6vervaka neuro-
kemiska férindringar i den skadade hjirnan och dirmed f4 signaler
om en férsimring i t.ex. energiomsittningen i hjirnan innan det ir
for sent. Forebyggande &tgirder kan dirmed sittas in. Metoden
anvinds 1 dag 6ver hela virlden.

Neurointensivvirdsavdelningen 1  Uppsala (NIVA) med
professor Per Enblad som chef var den férsta i sitt slag i Norden.
Avdelningen erbjuder en f6rnimlig plattform for den
translationella forskningen, menar Lars Hillered. Hir finns
nybyggda lokaler av hég internationella klass, men ocksd en stark
forskningstradition. For den framtida utvecklingen av neurointen-
sivvdrden 1 Uppsala och fér att bibehilla dess ledande stillning
internationellt ir det av storsta betydelse med en fortsatt stark
samverkan mellan Akademiska sjukhuset och medicinska
fakulteten, understryker Lars Hillered vidare. Det stora problemet
inom den kliniska forskningen i dag ir att kunna ge forsknings-
intresserade kliniker tid f6r forskning, liksom att hitta finansiirer
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fér denna forskningstid. For framtiden skulle Lars Hillered girna
se ett utvidgat samarbete med industrin, framférallt d& det giller att
mita vilka effekter likemedel har i hjirnan. Metoden med
neurokemisk &vervakning 6ppnar méinga intressanta mojligheter
for utvecklingen av nya hjirnskyddande likemedel.

Enkelt test miter risken att drabbas av blodpropp

Bjorn Dahlbick, professor vid Universitetssjukhuset MAS, bedriver
virldsledande forskning om blodkoagulationssystemet och dess
betydelse f6r blédnings- och blodproppssjukdomar. Hans forsk-
ning har lett till att vi kinner till den viktigaste irftliga orsaken till
vends blodpropp, den s.k. APC-resistensen.

Bjorn Dahlbicks intresse for omridet stricker sig tillbaka till
1977, d& han anstilldes vid avdelningen for klinisk kemi vid UMAS.
Han var just klar med sin AT-tjinstgoring och kom till en milj6 dir
professorerna Inga Marie Nilsson och Johan Stenflo byggt upp
internationellt framstdende forskning kring blodets koagulation
och dir Johan Stenflo 1976 gjort upptickten av protein C.
Proteinet, som finns naturligt i kroppen och har till uppgift att
stinga av koagulationssystemet, blev utgingspunkten f6ér Bjorn
Dahlbicks forskning.

Nir protein C aktiveras stings koagulationen av 1 precis ritt tid
genom att aktiverat protein C (APC) himmar koagulations-
processen. Bjorn sysslade under de kommande dren med grund-
liggande frigor kring protein C-systemet och genom ett nira sam-
arbete med det kliniskt inriktade koagulationslaboratoriet pd
UMAS kom han pd s3 sitt APC-resistensen pd spiret. APC-
resistensen ir en irftlig defekt som &kar risken fér att f3 en blod-
propp, men som tidigare i minniskans historia skyddat henne mot
blédningar vilket kan vara férklaringen till att den ir s3 pass vanlig i
befolkningen.

Bjorn Dahlbick utvecklade en prototyp till blodtest for att
pavisa APC-resistens, och nir han 1993 presenterade sina forsk-
ningsresultat blev intresset enormt stort. Eftersom Bj6rn redan fatt
kontakt med ett féretag som var intresserat av att utveckla testet
och marknadsféra det, kunde virden redan samma ar genom ett
enkelt blodprov borja testa om en patient 16pte okad risk att
drabbas av blodpropp eller ej. Testet anvinds i dag 6ver hela
virlden och anvinds framférallt for att undersoka patienter med
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blodpropp men ocksd i férebyggande syfte, t.ex. infér operationer
eller beslut om p-piller.

Att forskningen hela tiden bedrevs i nira samverkan mellan
laboratorium och klinik menar Bjérn Dahlbick var en férutsittning
for forskningsgenombrottet och fér att hitta nya diagnostiska
metoder. Han ser det som en stor fordel att likare dven dr grund-
forskare och menar att den splittring som 1 dag finns mellan rutin-
sjukvdrd och akademisk forskning ir oroande. En viktig faktor for
att forskning ska bli framgdngsrik ir att den inte befinner sig i den
ena eller andra sfiren, utan att den str i stindig kontakt bdde med
laboratoriet och kliniken, understryker han.

3.1.5  Fortroendet for forskningen

Den ideella féreningen Vetenskap & Allminhet (VA) underséker
sedan 2002 opinionen i Sverige pd det vetenskapliga omridet. I
2006 ars undersékning", som gjordes med hjilp av SOM-institutet
vid Géteborgs universitet, gick 3 000 enkiter ut till ett riksrepre-
sentativt urval av den svenska befolkningen. Samtidigt genom-
fordes en enkitundersckning bland samtliga riksdagsledaméter.
Varje &r har VA ocksd litit Temo/Synovate intervjua 1 000
personer. De senaste resultaten ir frin hosten 2007. Sammanfatt-
ningsvis visar undersékningarna att hogutbildade tror mer pi
forskningen in ligutbildade och politiker mer 4n svenskarna i all-
minhet.

Medicin toppar fortfarande

”Ska vi lyckas f8 de minga minniskorna att via skatten eller
insamlingspengar betala forskning mdiste vi behdlla deras
fortroende” skriver professorerna Séren Holmberg och Lennart
Weibull i rapporten frdn 2006. Medborgarna har ocksg ett mycket
hogt fortroende foér forskningen, men en svagt negativ tendens
syns 1 undersdkningen. Medicin — som ir det omridde som sedan
mitningarna startade alltid haft det hogsta fortroendet — visar i
2006 &rs underskning ett resultat pd 79 procent. Det ska jimféras
med 84 procent ir 2002. Medicinsk forskning har dirmed tappat
nigot mer i fértroendet dn de dvriga undersékta omridena (teknik,

13V A-rapport 2007:2 Vetenskapen i Samhillet — resultat frin SOM-undersékningen 2006.
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naturvetenskap, sambhillsvetenskap, utbildningsvetenskap och
humaniora).

Fortroendet for forskare som yrkesgrupp finns pa fjirde plats
med 48 procent, efter grundskollirarna, poliserna och sjukvirdens
personal. Den senare gruppen &tnjuter hogst fértroende bland
allminheten med 79 procent. Just sjukvirdens personal har genom
dren legat hogst, men 2002 kom forskarna pd en klar andraplats
efter dem. Ett hogt forskarfértroende dr dirmed inte lika unikt och
sjilvklart lingre.

Hilso- och sjukvardspolitiken pdverkas mest

Riksdagsledaméternas fértroende f6r forskningen dr mycket hogt —
hela 96 procent har ett mycket eller ganska stort fértroende for just
den medicinska forskningen. Hir finns alltsd en dverensstimmelse
mellan folket och de valda.

Det ir kanske inte s& konstigt att medicinsk forskning har ming-
dubbelt storre forskningsanslag in humanistisk och utbildnings-
vetenskaplig forskning. Vill man ha stora anslag miste man ha
fértroende hos dem som betalar, det vill siga hos medborgarna och
deras valda representanter skriver Séren Holmberg och Lennart
Weibull.

Vetenskap & Allminhet har iven under 2006 ltit intervjua 595
riksdagsledaméter och kommunpolitiker'®. Landstingspolitikerna
saknas 1 undersokningen, men det kan indi vara intressant att
nimna nigra av dess tendenser och resultat. Politikerna menar att
kontakten med forskare bide ir inspirerande och givande, men att
det behovs begriplig information om forskningsresultat som ir
enkel att hitta och som gir att koppla samman med verklighetens
utmaningar. Stdrst inflytande anses forskningen ha pi hilso- och
sjukvirdspolitiken. Trots detta dr det resultat frin samhills-
vetenskap och humaniora som man oftast siger sig anvinda i sitt
uppdrag. Politikerna i denna undersékning uppger vidare att de har
ett visentligt ligre fértroende for forskare vid féretag in for
forskare vid universitet och hégskolor. De har ocksd mindre
kontakt med den férstnimnda gruppen. Undersokningen redovisar
de intervjuades partifirg och visar att de borgerliga dr mer positiva
till forskare vid féretag dn representanterna for s, v och mp.

"V A-rapport 2006:2 Politikers syn pd Vetenskap.
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Upplevd nytta och viljan att satsa hinger samman

VA har dven undersokt svenska folkets vilja att satsa pd forskning
inom ett antal omrdden. Sammantaget visar studierna dven hir en
svagt negativ tendens. Hela 96 procent svarar dock fortfarande att
det ir mycket eller ganska viktigt att Sverige har forskning pid
virldsbistanivd inom canceromridet och 91 procent tycker
detsamma nir det giller reumatiska sjukdomar, medan 79 procent
menar att det dr viktigt att vi har det inom allergi och 57 procent
inom genteknik. Viljan att satsa hinger samman med hur “nyttig”
forskningen upplevs vara. 81 procent svarar att det ir viktigt att
satsa pd forskning inom ”genteknik av betydelse fér t.ex. behand-
ling av sjukdomar” vilket ir avsevirt fler in om frigan enbart giller
omridet "genteknik”.

Rapporter om forskningsfusk och skandaler, larmrapporter och
etiska tveksamheter kan vara nigra férklaringar bakom den svagt
negativa opinionen runt forskningen, enligt Vetenskap & Allmin-
hets senaste intervjuundersékning.'

3.2 Ansvaret for forskningen
3.2.1  Forskningen drivs av individer

I Sverige har den kliniska forskningen haft en tradition av att vara
en integrerad del av hilso- och sjukvirden. Likarna har jimsides
med arbetet med patienterna ocksd utvecklat behandlingsmetoder,
provat likemedel, studerat biverkningar och fort patientregister for
kvalitetskontroll. Till f6ljd av de senaste &rens krympande ekono-
miska resurser har dock patienternas akuta behov prioriterats
framfér den ldngsiktiga forskningen. Ménga likare har vittnat om
att bristen pa tid gor att forskningen far st tillbaka f6r sjukvirdens
krav.

Forskningsgenombrott gérs av individer — enskilda eller till-
sammans i ett forskarlag. Den enskilde forskarens situation ir
dirfér den faktor som dr viktigast att piverka nir det giller
kvaliteten 1 den kliniska forskningen. Finansiering, anstillningsfor-
hallanden, ansvarsstrukturer och attityder piverkar i positiv eller
negativ riktning den vardag dir forskningsresultaten ska presteras.

15V A-rapport 2007:3: Allminhetens syn pd Vetenskap.
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Ansvaret for att ge forskningen goda férutsittningar delas av
flera aktorer. Studier frin bland annat Vetenskapsridet har visat att
det skett en attitydférindring bland yngre likare pa senare tid och
att allt firre dr intresserade av klinisk forskning i dag (se vidare
kapitel 5). Mdnga yngre likare uppfattar inte att 16n, status och
meritvirde motsvarar den arbetsinsats en kombinerad klinisk och
vetenskaplig utbildning kriver. Ofta beskrivs den kliniska
forskarens arbete som ensamt och priglat av tidsbrist och negativa
attityder. Samtidigt finns ménga nydisputerade kliniker och nya
personalkategorier etablerar sig som forskare inom sjukvirden.
Intresset for en forskarutbildning ir t.ex. mycket stort bland sjuk-
gymnaster och sjukskéterskor.

3.2.2 Det svenska forskningssystemet

Figur 3.1 Oversikt av ansvaret for klinisk forskning och dess finansierings-
kéllor

Statligt anslag till

forskning och ALF-medel
forskarutbildning

Landstingsmedel

Universitetssjukhus

Samarbetsavtal mellan
[Andra externa finansiérer] sjukhusen

[ Industri ] [ Stiftelser ]

Landstingsmedel

N

~

Universitet Ovriga vardenheter

f

[ Statliga forskningsrad ]

Forlaga till figuren: Cancerfondsrapporten 2007.

Statens ansvar for finansiering och utbildning

Statens overgripande styrning av svensk forskning sker genom de
dterkommande forskningspropositionerna. I den senaste forsk-
ningspolitiska propositionen (prop. 2004/05:80 s. 9) har regeringen
lagt fast ambitionen att:
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Sverige skall vara en ledande kunskaps- och forskningsnation dir
forskning bedrivs med hég vetenskaplig kvalitet. Sverige skall vara ett
av virldens mest FoU-intensiva linder, vilket kriver fortsatt stora
insatser av bide staten och niringslivet.

Medicin, liksom teknik fér en hillbar teknisk utveckling, anges
som de hogst prioriterade omrddena och man bedémer att den
svenska medicinska forskningen hiller hog internationell kvalitet.

Den storsta delen, 64 procent, av den offentligt finansierade
forskningen i Sverige utférs vid universitet och hégskolor'.
Andelen ir klart hégre f6r den medicinska forskningens del. Enligt
OECD:s uppgifter uppgick denna 2006 till 94 procent.” For att
frimja forskningens kvalitet har en allt stérre del av statens nytill-
komna stod till forskningen foérdelats i konkurrens efter ansékan
genom forskningsrdden och en allt mindre del har fordelats till
universiteten via fakultetsanslag.

Staten har gett hogskolorna tvd huvuduppgifter; utbildning samt
forskning och utvecklingsarbete. Utbildning och forskning inom
hégskoleomradet regleras 1 ett flertal lagar och férordningar vilka
har betydelse f6r klinisk forskning. Hogskolelagen anger att hog-
skoleutbildning ska vila pd vetenskaplig grund samt pd beprovad
erfarenhet och att verksamheten ska bedrivas s att det finns ett
nira samband mellan forskning och utbildning. T friga om forsk-
ningens frihet stadgas att forskningsproblem fritt fir viljas, forsk-
ningsmetoder fritt fir utvecklas och forskningsresultat fritt fir
publiceras.

Utdver nimnda huvuduppgifter ska hégskolorna dven samverka
med det omgivande samhillet och informera om sin verksamhet,
vilket brukar kallas f6r ”den tredje uppgiften”. For forskare och
hogskolor blir det allt viktigare att vara tydliga utdt och dela med
sig av sina kunskaper. Sirskilt viktigt dr det att man kommunicerar
forskningsresultaten s& att de kommer samhillet till nytta. Det
handlar dven om att skapa fortroende for forskningsverksamheten
bland allminheten. Detta ir viktigt ur flera aspekter. Den forskning
som bedrivs vid universitet och hégskolor ir som framgitt ovan i
huvudsak finansierad av allminna medel. For att staten ska kunna
motivera att resurser liggs pd forskning, maste det finnas en for-
ankring bland medborgarna.

16 prop 2004/05:80 s. 18.
7 OECD Science, Technology and Industry Outlook 2006.
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Hogskolesystemet har under det senaste drtiondet forindrats
avsevirt, framforallt genom att lirositen och fakulteter givits
betydligt storre frihet att styra verksamheten. Tidigare detaljstyrde
regering och riksdag 1 hog grad lirositena genom t.ex. detaljerade
anslag och inrittande av professurer.

I bérjan av 1990-talet bedrevs nistan all forskning inom hog-
skolan vid de lirositen som di hade ritt att examinera doktorer.
Under senare del av 1990-talet kom statsanslagen fér forskning att
minska f6r dessa lirositen medan mindre och medelstora
hogskolor samt de nya universiteten tillférdes okade direkta
statsanslag for forskning samt en del extra medel frin exempelvis
Stiftelsen for kunskaps- och kompetensutveckling (KK-stiftelsen).
Ur forskningssynpunkt dr dock fortfarande de “gamla” lirositena
helt dominerande, med ansvar f6r forskning och utbildning.

Lirositenas forskning styrs bdde av hogskolestyrelsen och
fakulteterna och det ir ofta oméjligt att sirskilja dessa. Mojligheten
for hogskolestyrelsen och fakultetsnimnden att styra forskningen
inom ett lirosite ir formellt sett mycket stora. De direkta
statsanslagen kan férdelas fritt inom de olika vetenskapsomridena.
Lirositet avgor sjilv i stort sett samtliga anstillningar, man hyr och
fordelar lokaler samt viljer organisationsstruktur. Samtidigt
begrinsas lirositenas styrningsmdjligheter 1 hdg grad av olika ram-
villkor."® Resursutredningen (U 2004:03) har i sin 6versyn av
resurstilldelningssystemet f6r universitet och hogskolor foreslagit
okat sjilvstyre samt en konkurrensutsatt fordelning av resurserna
(SOU 2007:81).

Sjukvardshuvudminnens ansvar {6r forskning

Sjukvirdshuvudminnens ansvar for klinisk forskning ir preciserat i
26 b § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763). I paragrafen regleras
landstingens och kommunernas ansvar f6r att medverka vid finan-
siering, planering och genomférande av kliniskt forsknings- och
utvecklingsarbete inom virden. Bestimmelsen tillkom som en f6ljd
av 1996 4ars forskningspolitiska proposition ”Forskning och
samhille” (prop. 1996/97:5) och syftet var att fortydliga vad som
redan gillde. T propositionen férdes ocksd en diskussion om
behovet av regional samverkan kring den kliniska forskningen.
Regeringen ansdg det vara av vikt att betona behovet av en sidan

'8 Vetenskapsrddet - ”Fakulteternas utveckling under 90-talet”, 2003.
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samverkan men att de ansatser som fanns var positiva och att det
dirfor inte fanns skl att lagfista samverkan. En utveckling av nira
relationer mellan de medicinska fakulteterna och landstingens
regionala FoU-organisationer har ocksd vuxit fram i ménga sjuk-
virdsregioner."”

Myndigheter med ansvar {6r utvirdering och tillsyn

Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU) har till uppgift
att virdera medicinsk praxis. SBU bedriver ingen egen medicinsk
forskning, utan har som uppgift att stimulera och sammanstilla
tillginglig forskning som grund for s.k. evidensbaserad sjukvird. I
detta ligger att SBU granskar nyttan, risker och kostnader fér de
metoder som anvinds 1 virdarbetet. SBU har en stimulerande
effekt pd medicinsk forskning bla. genom att uppmirksamma
omriden dir den vetenskapliga grunden fér medicinsk verksamhet
ir bristfillig, och peka pd behoven av forskning inom sidana
omriden. (Se vidare i avsnitt 7.3 om Forskningsresultatens anvind-
ning.)

Socialstyrelsen har en indirekt roll fér medicinsk forskning
genom uppdraget 1 sin instruktion (SFS 1996:570) att f6lja forsk-
ning av betydelse inom verksamhetsomridet. Socialstyrelsen
ansvarar genom Epidemiologiskt Centrum for ett antal hilsodata-
register som ger underlag till att férebygga och behandla sjukdomar
genom bland annat forskning. Patientregistret, Cancerregistret och
dédsorsaksregistret dr exempel pd sidana register.

Aven Hogskoleverket, som ir en central myndighet fér frigor
som ror universitet och hégskolor, har ansvar f6r forskarutbildning
och samverkan mellan utbildning och forskning. Hogskoleverket
bidrar med underlag som kan anvindas fér att férindra, forbittra
och férnya verksamheten inom hégskolesektorn. Man genomfér
tillsyn av universitet och hégskolor samt utvirderar utbildnings-
programmen.

19 Socialstyrelsen ”God vird pd lika villkor”, Geografi, demografi, volym och kvalitet, sid. 36
(Ansvarskommitténs skriftserie 2006).
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Ansvar {6r finansiering

Forskning ir en lingsiktig verksamhet och det dr nédvindigt att
ramstrukturen ir stabil. Forskningssystem méste dock kunna
analyseras, utvirderas och omprévas utifrdn en ny tids behov och
forutsittningar. En ny organisation fér forskningsfinansiering
genomfordes 2001 di tre nya forskningsrdd (Vetenskapsridet,
Forskningsriden f6r milj, areella niringar och samhillsbyggande —
Formas, respektive Forskningsridet for arbetsliv och social-
vetenskap -FAS) samt en myndighet (Verket fér innovations-
system — Vinnova) inrittades.

Forskningsriden

Vetenskapsrddet (VR), som ir det storsta forskningsridet, har till
uppgift att ge stod till grundliggande forskning av hogsta veten-
skapliga kvalitet inom samtliga vetenskapsomriden. Formas och
FAS ir omridesinriktade forskningsrdd.

VR har ett nationellt ansvar for att utveckla svensk grundforsk-
ning och forskningsinformation. Myndigheten har tre huvud-
uppgifter; forskningsfinansiering, forskningspolitiska frigor och
forskningsinformation. VR arbetar dven med analyser, uppfélj-
ningar och strategiska frigor som rér forskning och forsknings-
finansiering och har en rddgivande funktion till regeringen. Detta
ger en i praktiken styrande roll vad giller forskningen i landet.

VR har inom sig flera imnesrdd, varav ett med huvudansvar f6r
medicin. Detta ger stéd till medicinsk forskning inom hela det
medicinska filtet: medicin, farmaci, odontologi och virdvetenskap.
I enlighet med sin instruktion (SFS 2000:1199) styrs radet i hog
grad av rent vetenskapliga principer, men saknar sirskilt ansvar for
kopplingen mellan utbildning och forskning, eller f6r sjukvirdsut-
vecklingen.

Totalt fordelar imnesridet fér medicin drygt 800 miljoner
kronor i forskningsstéd ar 2008. I grova drag beriknas 30 procent®
av anslagen g3 till klinisk forskning.

VR har en central betydelse for den medicinska forskningen i
Sverige. Statliga forskningsresurser férdelas genom VR i
konkurrens efter noggrann och ojivig vetenskaplig virdering av
vetenskapligt kompetenta forskare, s.k. peer-review. VR har stor

2 Beriknat utifrdn de projekt som kriver godkinnande av regionala etikprévningsnimnder.
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trovirdighet 1 forskarsamhillet och VR:s beslut om anslagstilldel-
ning blir dirfér ofta ocksi normgivande f6r andra anslagsgivare,
bide privata och allminna. Aven de medicinska fakulteterna
anvinder 1 sina interna system for férdelning av forskningsmedel
ofta VR:s anslagstilldelning som en parameter. Siledes har VR en
styrande pdverkan p& medicinsk forskning som ir betydligt storre
in de ekonomiska medel man foérdelar och VR:s vetenskapliga
prioriteringar och vigval fir stor betydelse fér den medicinska
forskningens inriktning.

Forskningsridet for arbetsliv och socialvetenskap, FAS har i
uppdrag att stédja och initiera grundliggande och behovsstyrd
forskning inom omridena arbetsmarknad, arbetsorganisation,
arbete och hilsa, folkhilsa, vilfird och socialférsikring, omsorg
och sociala relationer. FAS har ett sirskilt samordningsansvar for
forskning om ildre, funktionshinder och handikapp, internationell
migration och etniska relationer, barn och ungdomar samt social-
vetenskaplig alkoholforskning. Man delar ut cirka 300 miljoner
kronor per dr i forskningsmedel.

Vinnova

Till de stora forskningsfinansierande myndigheterna hor ocksd
Verket f6r innovationssystem (Vinnova) som enligt egna uppgifter
beriknas ansli cirka tvd miljarder kronor i FoU-medel under 2008.
Vinnova har till uppgift att initiera och finansiera behovsmotiverad
forskning och utveckling till stéd fér innovationssystemet och
hillbar utveckling och tillvixt. Myndigheten arbetar utifrdn en
innovationssystemansats och har inom sitt breda verksamhets-
omrédde strukturerat insatserna till sex sektorer diribland bioteknik
och IT. Anslagen till livsvetenskaperna, dir bl.a. omriden som
bioteknik och medicinsk teknik ingdr, utgér cirka 20 procent av
Vinnovas forskningsfinansiering. I sin stddverksamhet samverkar
Vinnova ofta med andra finansidrer for att skapa starka satsningar.

Utvirdering av forskningsfinansieringsorganisationen

Regeringen tillsatte hésten 2007 en utredning (U 2007:08)som ska
utvirdera den myndighetsorganisation fér forskningsfinansiering
som inrittades 2001. Utredaren ska utgd frdn dagens situation och
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félja upp om regeringens intentioner och ambitioner med organi-
sationen har forverkligats (dir 2007:102). Vidare ska utredaren
dverviga om systemet f6r forskningsfinansiering bor férindras och
eventuellt limna férslag till den nya ordning som bor gilla. Upp-
draget ska redovisas senats den 28 mars 2008.

Forskningsstiftelser och fonder

I de offentliga medlen till forskning och utveckling ingdr ocksd den
forskning som finansieras av de sex forskningsstiftelser som
bildades 1993 och 1994 av léntagarfondmedel. Dessa har eget
kapital och fir inga anslag frn staten, men kan ses som en del av
den offentliga satsningen pd forskning. Omfattningen av
stiftelsernas forskningsstod varierar bla. till f6ljd av bérsutveck-
lingens piverkan pd stiftelsernas kapital. Stiftelserna stddjer i
huvudsak naturvetenskaplig, teknisk och medicinsk forskning. En
av stiftelserna har medicinsk inriktning, nimligen Stiftelsen for
vard- och allergiforskning (Vardalstiftelsen). Vardalstiftelsen har pa
senare &r bl.a. satsat pd storre forskningsmiljéer inom sitt omréide.
Aven Stiftelsen for strategisk forskning (SSF) och Stiftelsen for
kunskaps- och kompetensutveckling (KK-stiftelsen) finansierar
medicinsk forskning. SSF:s st6d omfattar huvudsakligen fyra olika
omriden; strategiska forskningscentra, forskningsprogram i form
av nitverk och forskarskolor, ramanslag och individuella anslag till
framstdende forskare. KK-stiftelsen stodjer bl.a. nya lirositen sd
att de tillsammans med niringslivet kan bygga upp profilerade
forskningsmiljder samt erbjuda utbildningar fér niringslivets
behov pd doktors- och magisternivi. De senaste tio dren har KK-
stiftelsen engagerat sig starkt for att utveckla svensk hilso- och
sjukvdrd med hjilp av IT.

Flera andra stiftelser och fonder utan offentligt kapital limnar
ocksd viktiga bidrag till forskning och utveckling vid universitet
och hogskolor. Knut och Alice Wallenbergs stiftelsen dr den
enskilt storsta stiftelsen och delar enligt egen uppgift ut omkring
800 miljoner kronor &rligen. Flera fonder finansierar forskning
riktad mot sirskilda sjukdomar, som t.ex. Cancerfonden, Hjirt-
Lungfonden och Hjirnfonden. Dessa har i minga fall inom sina
omrdden en Dbetydande styrande inverkan genom  sina
prioriteringar. Sammanlagt finansierar dessa aktorer forskning for
cirka 600 miljoner kronor (2007). EU och andra utlindska
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finansidrer finansierar ocks3 forskning i Sverige. Ar 2005 tillférde
utlindska finansiirer omkring 509 miljoner kronor till universitet
och hégskolor. Av detta belopp utgjorde 200 miljoner kronor EU-
medel.

I vissa fall samarbetar flera forskningsfinansiirer. Ett konkret
exempel pd detta ir forskningsprogrammet Swedish Brain Power,
som ir en omfattande satsning pd forskning om neurodegenerativa
sjukdomar. Programmet har tilldelats 100 miljoner kronor genom
en samlad insats frdn Invest in Sweden Agency, KK-stiftelsen,
Knut och Alice Wallenbergs stiftelsen, SSF, Vinnova och Virdal-
stiftelsen. VINNVARD &r ett annat exempel, dir Vinnova och
Vérdalstiftelsen 1 samverkan med Sveriges Kommuner och Lands-
ting satsat 125 miljoner kronor pi ett forskningsprogram for att
snabbare omsitta kvalitetssikrad kunskap och utveckla en
innovativ arbetsorganisation i virden och omsorgen. (Se vidare i
avsnitt 3.3.11 om Starka forskningsmiljéer)

3.2.3  Samverkan kring forskningen

Sedan drygt tio 4r tillbaka har sjukvirdshuvudminnen ett lag-
stadgat ansvar att medverka i det kliniska forskningsarbetet, sdvil
finansiellt som vid planering och genomférande. Sjukvérdshuvud-
minnen ska samverka bide med varandra och med berorda
universitet och hégskolor.

Organisatoriskt manifesterar sig samverkan mellan stat och
landsting framférallt genom det s.k. ALF-avtalet mellan staten och
de landsting som har medicinska fakulteter pa orten. En viktig link
ir ocksd de s.k. kombinationsanstillningarna, dir lirare/forskare
vid universitet ocksa har en tjinst i sjukvirden.

ALF-avtalet

Ett sirskilt centralt samarbetsavtal mellan stat och landsting
reglerar statens ersittning till landstingen f6r universitetens tillgdng
till landstingens hilso- och sjukvédrd f6r grundutbildning av likare
och fér klinisk forskning. Samarbetsavtalet betecknas Avtal om
samarbete om grundutbildning av likare, medicinsk forskning och
utveckling av hélso- och sjukvdrden, vilket férkortas ALF-avtalet (se
bilaga 2). Avtalsparter ir svenska staten och de landsting dir det
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finns universitet med medicinskt vetenskapsomrdde: Stockholms
lins landsting, Landstinget i Uppsala lin, Landstinget i Oster-
gotland, Visterbottens lins landsting, Region Skine samt Vistra
Gétalandsregionen.

ALF-avtalet ir den viktigaste formella linken mellan staten och
landstingen nir det giller medicinsk forskning och utbildning och
ir utformat som ett centralt avtal med kompletterande regionala
avtal. De sex regionala avtalen skiljer sig &t i visentliga delar.
Gemensamt dr dock att samarbetet mellan staten och respektive
landsting kring utbildning, forskning och utveckling férdjupats,
liksom det gemensamma ansvaret f6r sidan verksamhet.

Ar 2004 tecknades ett férnyat ALF-avtal med syfte att
ytterligare stirka kvaliteten i verksamheten, mojliggéra gemen-
samma strategiska satsningar, underlitta uppféljning och
utvirdering samt dven synliggéra landstingens egna FoU-sats-
ningar.

For samverkan och beredning ska respektive landsting och
universitet bilda ett gemensamt ledningsorgan dir alla frigor av
principiell betydelse fér den grundliggande likarutbildningens
kliniska anknytning och den kliniskt inriktade medicinska forsk-
ningen ska behandlas. Ledningsorganet, dir landstingets och
universitetens ledningsniver ska vara representerade, beslutar hur
samarbetsorganisationen pd underordnade nivder ska utformas. I
ledningsorganet ska man dessutom komma 6verens om vilka
resurser for utbildning, forskning och utveckling som utéver ALF-
ersittningen ska bli féremdl fér gemensam prioritering samt hur
dessa resurser ska anvindas. Avtalet ger ocksd méojlighet att triffa
avtal med ett annat landsting om samverkan pd utbildnings- och
forskningsomradet.

2007 omfattade ALF-ersittningen f6r klinisk forskning nira 1,5
miljarder kronor.

Kombinationsanstillningar

Den kliniska delen av likarutbildningen och den kliniska forsk-
ningen kan endast utévas dir sjukvird bedrivs. Mot denna
bakgrund har det ansetts nédvindigt med kombinerade anstill-
ningar for berdrda personer inom den medicinska kliniska forsk-
ningen och den kliniska delen av likarutbildningen. I hogskolefér-
fattningarna féreskrivs dirfér att en anstillning som lirare vid en
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hoégskola kan vara forenad med en anstillning som specialist-
utbildad likare vid sjukhus dir det bedrivs medicinsk utbildning
och forskning. Innehavaren miste dock uppfylla behorighetskraven
fér bada anstillningarna. 2004 uppgick antalet befattningshavare
med kombinationsanstillningar till drygt 600 personer. Dessa var
professorer eller lektorer i hégskolan och hade en specialistlikar-
befattning inom hilso- och sjukvirden.” Befattningsutredningen
har i sin utredning ”Befattning och kvalitet” (SOU 2007:98) fére-
slagit att férenade anstillningar ska kunna inrittas dven fér andra
lirare dn professorer och lektorer.

Frigan om de foérenade likar- och liraranstillningarna har pd
regeringens uppdrag utretts sedan bdde berérda universitet och
landsting pipekat att det delade arbetsgivaransvaret medfér vissa
oligenheter. Utredaren foreslog i sitt betinkande ”Lirare, forskare
och likare — tre kompetenser i en befattning” (SOU 2004:42) bl.a.
att de férenade anstillningarna skulle avskaffas och ersittas med ett
system dir arbetstagarna hade en enda statlig anstillning med ritt
och skyldighet att tjanstgéra inom hilso- och sjukvirden. Forslaget
kom aldrig att genomféras.

Samverkan niringsliv — universitet — landsting

Sverige ir traditionellt starkt bdde inom livsvetenskaplig grund-
forskning och inom de industriella applikationerna av denna
forskning.

I Sverige finns cirka 800 féretag med sin kirnverksamhet inom
likemedel, bioteknik och medicinteknik.”? Flera av dessa svenska
foretag har 1 samverkan med akademisk forskning skapat virlds-
ledande innovationer. Inom den biomedicinska sektorn har dven
sjukvdrden varit en i sasmmanhanget viktig aktor. Det har funnits en
kultur dir forskare, likare och foretag varit 6ppna f6r samarbete.
Mer restriktiva ekonomiska férutsittningar for sjukvird och forsk-
ning har emellertid allt mer begrinsat mojligheterna for ett
informellt samarbete. Den offentliga sjukvirden prissitter alla sina
yjanster varfér samverkan mellan niringsliv och sjukvirden numera
antar affirsmissig karaktir, dir exempelvis likemedelsprévning kan
ses som en del av sjukhusets tjinsteproduktion. Det har minskat

21 SOU 2004:42, sid 52.
22 Medicin for Sverige — nytt liv i en framtidsbransch. Géran Arvidsson m.fl. SNS férlag
2007, s. 19.
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utrymmet for anstillda inom virden att medverka i samarbeten
med industrin.

Forskning inom livsvetenskaperna anses frin en rad olika hall
som mycket strategiskt viktig. I den statliga innovationsstrategin
Innovativa Sverige pekas bioteknik, likemedel och medicinsk
teknik ut som ett prioriterade omriden. Samverkansbehovet har
uppmirksammats och regeringen har tagit initiativ till bransch-
samtal mellan foretridare for staten, niringslivet och olika organi-
sationer inom nimnda omriden. I ett gemensamt strategiprogram®
har man presenterat en vision och uppmirksammat vikten av
klinisk forskning och ett bra system f6r kliniska prévningar.

For att underlitta kontakten mellan sjukvdrd och industri har
man bl.a. i Stockholm etablerat ett Center for klinisk forskning och
ett Center for kliniska prévningar, Karolinska Trial Alliance.
Denna typ av samarbete hjilper inte bara foretagen att utveckla sina
produkter utan ger dven mojligheter till kvalitetsférbittringar inom
varden.

I niringslivet har likemedelsindustrin en dominerande stillning
nir det giller samarbetet med sjukvirden, men under senare tid har
biomedicinsk och bioteknisk verksamhet fitt en alltmer fram-
tridande plats. Runt universiteten har minga mindre féretag, ofta
sprungna ur universitetsforskning, vuxit fram och de borjar 3 viss
betydelse for den kliniska forskningen, men dnnu ir verksamheten i
de flesta av dessa foretag i en tidig utvecklingsfas och kvantitativt
spelar de dn si linge en begrinsad roll for sjukvirden och kun-
skapsutvecklingen inom denna.

Frin niringslivets sida betonas frimst vikten av att fler kliniker
fir mojlighet att dgna sig at forskning och att samarbete med
industrin ses som meriterande och dven premieras. En satsning pa
fler tjinster med tid for forskning uppfattas som en angeligen
dtgird for att stirka Sveriges konkurrenskraft.

Intresseorganisationer och opinionsbildare

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) ir en arbetsgivar- och
medlemsorganisation for Sveriges 290 kommuner och 18 landsting
samt regionerna Skine och Vistra Gétaland. Férbundet verkar pd
medlemmarnas uppdrag och man arbetar med FoU-frigor utifrin

» Likemedel, bioteknik och medicinteknik — En del av Innovativa Sverige 2005
Regeringskansliet.
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flera perspektiv. Man deltar i forskningsprojekt inom vird och
omsorg.

De fackliga organisationerna Sveriges Likarférbund och Vird-
férbundet utgdr ocksa viktiga aktorer 1 forskningsfrigor, inte minst
nir det giller kopplingen mellan forskning, utbildning, vidareut-
bildning och yrkesverksamhet. Som fackliga organisationer ir deras
frimsta uppgift att driva medlemmarnas intressen kring framférallt
l6neutveckling och karriirméjligheter.

Sveriges Likarférbund har ett forskningspolitiskt program som
tar upp policyfrigor, uppmirksammar problem kring den
medicinska forskningen samt ger férslag pd hur dessa kan l6sas.
Forskningspolicyn har presenterats i olika skrifter; “Den
medicinska forskningens villkor” (1998), ”Atgirder for forsk-
ningens villkor” (2000), "Medicinsk forskning utanfér universitets-
sjukhusen” (2003) samt Forskningspolitiskt program (2007).
Unders senare ir har man med hinsyn tll férvintade pensions-
avgdngar inom likarkdren sirskilt lyft fram frigan om behovet av
att rekrytera unga likare till medicinsk forskning. (Mer om detta i
kapitel 5, Rekrytering och karridrvigar)

Svenska Likaresillskapet intar en sirstillning genom sin roll
som foretridare for likarprofessionen, med ett starkt inflytande
over sdvil sjukvird som medicinska forskningsfrigor. Likaresill-
skapets uppdrag ir att frimja medicinsk forskning, utb1ldn1ng och
utveckling inom hilso- och sjukvérden. Arbetet bedrivs bl.a. via de
66 vetenskapliga sektionerna samt lokala likaresillskap och
associerade foreningar. En medicinsk riksstimma arrangeras
arligen. Ett sirskilt fokus har lagts pd den kliniska forskningens
situation genom bildandet av Kommittén f6r klinisk forskning och
sjukvirdens organisation. Ambition ir att bidra till férbittrade
mojligheter att bedriva klinisk forskning. Via sina fonder stédjer
man klinisk forskning med 25 miljoner kronor per ar.

Inom Svensk sjukskoterskeforening finns Sjukskoterskornas
vetenskapliga r8d som idr ett forum f6r omvirdnad och
omvérdnadsvetenskap. Ridets uppgift ir bl.a. att sprida forsknings-
resultat och stimulera sjukskoterskor att bedriva forsknings- och
utvecklingsarbete.
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3.3 Finansiering och anvandning av resurserna

Minst 4,5 miljarder kronor stir &rligen till den svenska kliniska
forskningens férfogande. Det blir resultatet om en uppskattning av
resurserna gors utifrdn tidigare genomférda undersckningar och
uppgifter som Utredningen samlat in. De tv3 stdrsta finansierings-
killorna ir ALF-medlen och landstingens egna FoU-medel som
tillsammans omfattar nira tre miljarder kronor. Till detta kommer
en tredjedel av Vetenskapsridets satsning pid medicin, omkring
250 miljoner kronor, och mer in en halv miljard kronor av de
medicinska fakultetens resurser. Aven privata och offentliga
stiftelser samt EU bidrar med betydande belopp till den kliniska

forskningens verksamhet.

3.3.1 Staten vill framja kvalitet

I den senaste forskningspolitiska propositionen “Forskning for ett
bittre liv*** framhélls att Sverige ska bibehilla sin internationellt
ledande stillning inom medicinens omride. Staten pabérjade dirfor
&r 2005 en successiv 6kning av anslagen till den medicinska forsk-
ningen via Vetenskapsrddet, totalt omfattande 380 miljoner kronor
under perioden 2005-2008. En 6kad finansiering av medicinsk
forskning stirker attraktionskraften f6r omrddet och kan leda till
att fler toppkrafter soker sig till Sverige, sa regeringen i1 propo-
sitionen och understrék vidare att forskningen ska bedrivas med
hég vetenskaplig kvalitet och prioriteras i konkurrens med veten-
skaplig kvalitet som grund.

I budgetpropositionen f6r 2008 aviseras ytterligare tillskott till
lirositena liksom ett borttagande av den s.k. hégskolemomsen
(3tta procent av de externa, icke-statliga anslagen). EU har i Lissa-
bondeklarationen enats om mélsittningen att investeringar i forsk-
ning och utveckling, FoU, ska utgéra tre procent av varje
medlemsstats BNP, varav tvd procent bér komma frin den privata
sektorn och en procent frin den offentliga sektorn. Regeringen
avser att under hdsten 2008 ligga fram en forskningspolitisk
proposition med forslag till olika dtgirder for att ka kvaliteten 1
svensk forskning samt férslag om hur Sverige ska uppnd denna
mélsittning. I dag uppgdr den offentliga finansieringen av forsk-
ningens andel av BNP till 0,98 procent om bidragen frin statliga

2 Prop. 2004/05:80.
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forskningsstiftelser, EU:s ramprogram samt kommuner och lands-
ting inkluderas. Om enbart det statliga bidraget riknas uppgir
detta till 0,82 procent av BNDP?.

Figur 3.2 Statliga anslag till forskning och utveckling inom medicin,
1998-2007. Miljoner kronor i 2007 ars prisniva
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Kalla: Statistiska centralbyran (SCB).

3.3.2  Universiteten och den kliniska forskningen

Att helt separera finansieringen av den kliniska forskningen frin
den medicinska forskningen i stort l3ter sig inte goras, eftersom
den i dag dominerande organisationsmodellen med storinstitu-
tioner har integrerat resurserna for preklinisk respektive klinisk
forskning 1 hég utstrickning. Bdde begreppet medicinsk forskning
och klinisk forskning férekommer dirfor 1 det foljande och en
uppskattning gors av hur mycket som avser klinisk forskning.
Enhgt SCB:s senaste mitning (2005) gir drygt sex mll]arder
kronor* arligen till den medicinska forskningen inom universitets-
och hogskolesektorn. Intikter kommer frin flera olika killor:
statliga anslag i form av fakultetsmedel, ALF-medel och rddsmedel,
medel frin kommuner och landsting, stiftelser och fonder, medel

% Finansdepartementets berikningar.
26 SCB: Forskning och utveckling inom universitets- och hégskolesektorn UF 13 SM 0601.
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frin industrin och EU-anslag. Fordelningen illustreras i tabell 3.1,
dir posten ”anslag till vetenskapsomrdden” avser fakultetsmedlen.
Den post som benimns ”6vriga FoU-anslag” domineras helt av
ALF-medlen (1 271 mnkr). Den resterande posten (29 mnkr) avser
sddan medel som dr "6ronmirkta” f6r viss verksamhet t.ex. genom
en proposition. Posten “universitet och hégskolor” avser medel
frdn andra universitet, t.ex. f6r uppdragsforskning. Av figur 3.4
framgdr de dryga sex miljardernas férdelningen mellan
universiteten.

Tabell 3.1 Finansidrer av medicinsk forskning vid universitet och hégskolor.
Fordelning efter finansidr ar 2005 (mnkr)

Totalt A
Direkta anslag, totalt 2785
- darav anslag till
vetenskapsomraden 1486
- darav dvriga FoU-anslag 1300
- varavALF-medel 1271
Forskningsrad, totalt 588
- dérav Vetenskapsradet 479
- déarav FAS 83
- ddrav FORMAS 27
Universitet och hdgskolor 5
Statliga myndigheter exkl.
forskningsrad och UoH 249
- daravVinnova 31
Kommuner och landsting 407
Offentliga forskningsstiftelser - urn
ForetagiSverige o361
Privata icke-vinstdrivande
organisationer i Sverige 959
Utlandet, totalt 509
- déravEU-medel 200
ovigt 85
Totalt 6111

Kalla: Statistiska centralbyran (SCB), UF 13 SM 0601.
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Figur 3.3 Intakter for medicinsk forskning inom universitets- och hdgskole-
sektorn 2005. Fordelning efter finansiar
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Utredningen har samlat in uppgifter om verksamhetens finan-
sieringen under perioden 1997-2006 for de sex medicinska
fakulteterna (figur 3.5). Observera att eftersom dessa uppgifter ir
insamlade av Utredningen ir de inte jimférbara med statistiken
frdn SCB.

Av de olika intiktskillorna gir ALF-medlen och intikterna frin
kommuner och landsting frimst till den kliniska forskningen. Till
detta kommer omkring en tredjedel av resurserna frdn Vetenskaps-
ridet.

Ytterligare ett mdtt pd hur mycket av medlen som avser klinisk
forskning kan vara att titta pid hur minga doktorsexaminerade
personer med likarexamen som grund som ir anstillda vid
universiteten. Enligt den studie som SCB gjort pd Utredningens
uppdrag hade 767 personer denna bakgrund &r 2005. Flertalet var
lektorer och professorer. Antar man att dessa personer dgnar sig it
klinisk forskning och att kostnaden fér varje tjinst i genomsnitt ir
850 000 kronor, kan omkring 600 miljoner kronor definieras som
medel till den kliniska forskningen.

Figur 3.5 Fordelning av de medicinska fakulteternas intaktskallor for forsk-
ning ar 1997, 2000, 2003 och 2006. (Lokalkostnader ingar
inte i uppgifterna. | ALF-medlen ingér bade forsknings- och
utbildningsdelen)
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Viktigt att notera ir att till den kliniska forskningens resurser ska
dven de medel som finns inom landstingens egna ramar i form av
FoU-medel riknas (dessa inkluderas inte i ovanstdende figur).
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Dessa medel uppskattas till cirka 1,3 miljarder &r 2007, vilket
nirmare beskrivs i ett kommande avsnitt.

Urholkade fakultetsanslag

Staten har ett sirskilt ansvar fér att garantera forskningens frihet
och under en ling tid stod statsanslagen f6r merparten av
lirositenas resurser. De medel som gir direkt till universiteten ir
grunden foér verksamheten och ska ge férutsittningar for egna
beslut om forskningens inriktning. Under 1990-talet inleddes dock
en urholkning av fakultetsanslagen, bland annat genom att antalet
forskarstuderande 6kade utan att lirositena fick full kostnadstick-
ning for detta. Aven det ékade grundutbildningsuppdraget har
verkat 1 samma riktning.

De urgropta fakultetsanslagen pdverkar universitetens verksam-
het genom en otillricklig férmdga att finansiera tjinster och infra-
struktur. De externa medel som erhdlls kan dirfor inte heller
utnyttjas effektivt. Inom det medicinska vetenskapsomridet ir det
inte lika vanligt som inom andra omriden att ett projekt har s.k.
full finansiering. Detta innebdr att ingen finansiir “iger” ett
projekt, vilket forsvirar utvirdering 1 relation till satsade resurser.
En intressant jimforelse kan vara de olika finansidrernas tyngd for
olika vetenskapsomriden (figur 3.6). Inom medicin, odontologi
och farmaci utgdér fakultetsmedlen mindre in 30 procent och
medlen frin forskningsrdden 12 procent. Att den svenska
medicinska forskningen 1 sidrskilt hog grad priglas av en
fragmenterad finansieringen och att detta ir en negativ faktor har
uppmirksammats av ett antal internationella utvirderare. Detta
beskrivs nirmare i kapitel 4, Den kliniska forskningens kvalitet.
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Figur 3.6 Finansieringskéllor for olika vetenskapsomraden 2005. Férdel-
ning efter finansiar
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Kaélla: SCB, bearbetning av VR.

3.3.3  Sjukvardshuvudmannen och den kliniska forskningen

Sjukvdrdshuvudminnen har som tidigare beskrivits ett sirskilt
ansvar for forskningen, preciserat enligt 26 b § hilso- och sjuk-
virdslagen. Dir regleras bland annat deras medverkan vid
fman51er1ng, planering och genomférande av kliniskt forsknings-
arbete pd hilso- och sjukvirdens omride samt folkhilsoveten-
skapligt forskningsarbete. Sjukvirdshuvudminnen ska i enlighet
med lagstiftningen samverka bdde med varandra och med berérda
universitet och hégskolor.

For FoU forlagd till ALF-landstingens verksamhet fanns enligt
den s.k. ALF-utredningen &r 2001 nira fem miljarder kronor
avsatta drligen. Dessa pengar kom huvudsakligen frin fyra killor:
ALF-medel, landstingens egna FoU-medel, hogskoleanslaget for
forskning och forskarutbildning samt externa forskningsmedel®.

Tvd undersékningar om FoU-verksamhet i landsting och
kommuner har genomférts av SCB under senare ar, 1994 och 1999.
Vid bida tillfillena konstaterades att det dr svart f6r landsting och
kommuner att ta fram de efterfrigade uppgifterna. Enligt SCB
torde detta delvis bero pd att definitionen av FoU-verksamhet ir
komplicerad, vilket gor att uppgiftslimnarna kan kinna osikerhet

¥ ALF-TUA-férhandlingen: ALF-avtalet: Resurser Samverkan Fordelning, rapport maj
2002.
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angdende vad som ska redovisas. Under 2004 genomférde SCB en
pilotstudie inom omridet pd uppdrag av Utbildnings-
departementet.”® Avsikten var att ta fram ett underlag och f3
erfarenheter infér den ordinarie undersékning som sedan gjordes.
Det ir denna studie, gillande férhéllandena 2005, som Utredningen
anvint sig av 1 sitt arbete.

Resultatet av SCB:s undersékning visar att landstingen &rligen
bedriver FoU-verksamhet fér drygt tre miljarder kronor”, huvud-
sakligen inom omrddet hilso- och sjukvird. Av de tre miljarderna
kommer omkring hilften, 48 procent, frin ALF-medlen och nistan
lika mycket, 46 procent, ir landstingens egna satsningar. De 3ter-
stdende sex procenten hirstammar fr8n svenska foretag och
offentliga forskningsstiftelser (se tabell 3.2). Omkring 96 procent
av all FoU-verksamhet i landstingens regi sker i de landsting dir
universitetssjukhusen ir beligna.

Tabell 3.2 Finansiering av FoU-verksamhet ar 2005 i landstingen

Finansieringskalla mnkr Andel, %
Samtliga 3025 100
ALF-medel 1453 48
Sjélvfinansiering 1396 46
Ovriga kéllor 176 6

Kalla: Statistiska centralbyran (SCB).

En mer exakt férdelning mellan finansieringskillorna finns 1 tabell
3.3 medan tabell 3.4 visar fordelningen mellan de olika kostnads-
typerna. De tvd storsta kostnaderna f6r landstingen ir
arbetskraftskostnader och driftskostnader, som t.ex. infrastruktur 1
form av drift av apparatur och lokaler.

Virt att notera ir att svarsfrekvensen 1 SCB:s undersékning var
100 procent f6r landstingens del och 76 procent f6r kommunerna.

28 SCB: Ekonomisk statistik 2005:13, FoU-verksamhet i kommuner och landsting — en
pilotstudie infér kommande underskningar.
# SCB: Forskning och utveckling i kommuner och landsting UF 11 SM 0701.
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Tabell 3.3 Utgifter for kommunernas och landstingens egen FoU-verksamhet efter
finansieringskilla 2005, mnkr. Killa: Statistiska centralbyran (SCB)

Kommuner och landsting Totalt Sjalv- ALFmedel Landsting Svenska Offentliga Privat Ovriga
samt lokala och regionala finan- och foretag forsknings icke
FoU-enheter siering kommuner stiftelser vinstdri

vande

sektor
Samtliga enheter 3169 1453 1453 67 43 2 40 72
Kommuner totalt 66 49 - 1 0 0 3 13
Stockholm 19 13 - - - - 1 5
(stra Mellansverige 18 17 - 1 - - - 1
Sydsverige 4 1 - - - - - 3
Norra Mellansverige 5 4 - 0 0 0 0 1
Mellersta Norrland 0 - - 0 - - - -
Ovre Norrland 2 2 - - - - - 0
Sméland med 6arna 4 3 - - 0 0 - 1
Vastsverige 13 10 - 0 - - 2 1
Landsting totalt 3025 1396 1453 17 43 41 37 37
Gotlands kommun 2 - - 2 - - - -
Jamtlands lans landsting 13 10 - - - - 0 3
Landstinget i Uppsala lan 361 188 174 - - - - -
Landstinget i Ostergétland 187 39 138 2 1 - 2 5
Landstinget Blekinge 4 4 - - - - - -
Landstinget Dalarna 9 9 - - - - - -
Landstinget Gavleborg 5 5 - - - - - 1
Landstinget Halland 15 15 - - - - - -
Landstinget Kronoberg 7 7 - - - - - -
Landstinget Sormland 3 3 - - - - - -
Landstinget Vésternorrland 22 22 - - - - - -
Landstinget Vastmanland 16 - - 12 - 4 - -
Landstinget i Jonkopings 12 11 1 - - - - -
lan
Landstinget i Kalmar lan 2 2 - - - - - -
Landstinget i Varmland 8 8 - - - - - -
Norrbottens lans landsting 10 5 - - 5 - - -
Region Skéne 538 220 282 - - 2 35 -
Stockholms lans landsting 671 259 341 - 35 36 - -
Vésterbottens l&ns lands- 235 31 178 2 3 - - 22
ting
Vastra Gotalandsregionen 840 500 340 - - - - -
Orebro l4ns landsting 66 60 - - - - - 6
Lokala & regionala FoU-
enheter totalt 79 8 - 49 - 0 - 22
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Tabell 3.4 Utgifter for kommunernas och landstingens FoU-verksamhet efter
kostnadstyp 2005, mnkr. Kélla: Statistiska centralbyran (SCB)

Kommuner och Totalt Arbetskraft- Konsult- Ovriga drift- Inve-
landsting samt kostnader arvoden kostnader steringar
lokala och regionala

FoU- enheter

Samtliga enheter 3169 1867 36 1225 41
Kommuner totalt 66 51 7 8 0
Stockholm 19 17 1 2 -
Ostra Mellansverige 18 14 2 2 -
Sydsverige 4 3 0 1 0
Norra Mellansverige 5 3 1 1 -
Mellersta Norrland 0 0 - 0 -
Ovre Norrland 2 2 - 0 -
Smaland med darna 4 1 0 0 -
Vastsverige 13 9 2 2 -
Landsting totalt 3025 1766 19 1199 40
Gotlands kommun 2 2 - 0 0
Jamtlands lans landsting 13 12 0 1 0
Landstinget i Uppsala lan 361 211 2 143

Landstinget i Ostergétland 187 99 - 79 10
Landstinget Blekinge 4 2 2 1 0
Landstinget Dalarna 9 8 1 - 0
Landstinget Gavleborg 5 3 - 2 0
Landstinget Halland 15 11 - 4 0
Landstinget Kronoberg 7 5 - 1 0
Landstinget Sormland 3 2 - 1 0
Landstinget Vésternorrland 22 15 - 6 1
Landstinget Vastmanland 16 12 - 4 0
Landstinget i Jonkopings lan 12 11 - 1 0
Landstinget i Kalmar lan 2 1 0 1 0
Landstinget i Varmland 8 7 - 1 0
Norrbottens lans landsting 10 8 0 3 0
Region Skéne 538 211 - 306 21
Stockholms lans landsting 671 312 1 358 0
Vasterbottens lans landsting 235 195 13 23 4
Vastra Gotalandsregionen 840 588 - 252 0
Orebro lans landsting 66 52 - 14 0
Lokala & regionala FoU-

enheter totalt 79 49 10 18 1
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3.3.4 Omfattning och anvdandning av ALF-medlen.

I det nya ALF-avtalet som tridde i kraft 2004 mellan staten och de
sex landsting/regioner som har medicinsk fakultet pi orten var
parterna 6verens om att fordjupa och vidga sitt samarbete 1 syfte att
forbittra virden. Den ekonomiska redovisningen och uppfélj-
ningen skulle ocksd bli tydligare och enklare, genom att man
separerade medlen for forskning och utbildning. Aven redovis-
ningen av landstingens egna medel f6r FoU-verksamhet skulle
fortydligas.

I dag uppgir ALF-medlen f6r forskning till nira 1,5 miljarder
kronor sammanlagt. De landsting och universitet som omfattas av
avtalet uttrycker alla att det nya avtalet har lett till férbittringar.
Det ir tydligt att parterna pd alla de sex universitetsorterna
utvecklat ett titare samarbete och tagit ett allt stérre gemensamt
ansvar f6r FoU-verksamheten. P4 samtliga orter finns en samsyn
kring uppdraget att utveckla den kliniska forskningen i nira
samverkan med hilso- och sjukvirden. Den rent ekonomiska redo-
visningen av forskningens resurser fungerar tillfredsstillande, men
under Utredningens arbete har det varit tydligt att det fortfarande
finns uppenbara svirigheter att mer exakt redogora f6r vad medlen
anvinds till.

Figurerna nedan ger en sammanfattande nationell bild vad giller
omfattning av ALF-medel och férdelning av resurserna ar 2007.
Sammanstillningen bygger pd material som universitet och lands-
ting har limnat till Utredningen. Vad giller f6rdelning av medel till
olika verksamheter (figur 3.8 och 3.10) ir det viktigt att under-
stryka att dessa uppgifter dr uppskattningar frdn sjukvirdshuvud-
minnens sida.
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Figur 3.7 ALF-medel for forskning ar 2007. Fordelning mellan lands-
ting/region med medicinsk fakultet
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Figur 3.8 Uppskattad procentuell férdelning och anvandning av ALF-medel
for forskning ar 2007. Samtliga orter
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Patientnyttan i fokus

Nira hilften av ALF-medlen (48 procent) gér till projektverksam-
het. Principerna fé6r hur denna resurs férdelas beskrivs nirmare i
kapitel 4, Den kliniska forskningens kvalitet. Tjinsterna och infra-
strukturen beskrivs nirmare 1 kapitel 5 respektive 6.
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Patientnyttan ir {6r samtliga sjukvirdshuvudmin ett vigledande
begrepp nir det giller férdelning av medel till sdvil klinisk forsk-
ning som fér utbildning och utvecklingsarbete. Man tillimpar olika
modeller {6r att nd denna nytta, men ytterst handlar det pd samtliga
orter om att forskningsresultaten ska komma sjukvirden till del.
Allmint beskrivs personliga nitverk och kombinationstjinsterna 1
sig som viktiga verktyg for att forskningsresultaten ska komma till
anvindning.

Samtliga landsting med ALF-avtal har ocks3 satsat pd aktiviteter
som t.ex. seminarier och temadagar fér olika personalkategorier
och tidskrifter riktade till allminhet och beslutsfattare. Man har
ocksd 1 regel ndgon typ av information pd webben om den forsk-
ning som bedrivs. Strukturen och omfattningen pi denna informa-
tion uppvisar stora variationer. Arbetet med implementeringen
belyses ytterligare i kapitel 7, Forskningens hilsoperspektiv och
implementering.

3.3.5 Omfattning och anviandning av landstingens egna FoU-
medel

Utredningen har genom de tidigare nimnda beséken och en
kompletterande uppgiftsinsamling frin landstingen utanfér ALF-
avtalet nirmare kartlagt omfattningen av landstingens egna resurser
for FoU samt hur dessa medel disponeras. Uppgifterna bygger pd
uppskattningar frén sjukvirdshuvudminnens sida. Uppgifts-
limnarna har 1 vissa fall uttryckt stora svirigheter vad giller att
definiera medlens omfattning samt hur resurserna fordelar sig.

Egenfinansierad FoU for drygt 1 miljard kronor i landsting med
ALF-avtal

Stérst egna investeringar 1 FoU gér som vintat ALF-landstingen
med nira 1,1 miljarder kronor 4r 2007. Hur dessa medel férdelar sig
mellan landstingen illustreras i figur 3.9. Av kartliggningen framgir
att medlen i hég utstrickning gir till infrastrukturen och d& fram-
forallt till universitetssjukhusen (figur 3.10).

Virt att notera ir att dven ALF-medlen 1 hég utstrickning
anvinds till infrastruktur p§ vissa av orterna. Ostergétland och
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Visterbotten ligger t.ex. nira hilften av resurserna pd detta om-
ride.

Figur 3.9 ALF-landstingens uppskattade egna FoU-medel fér forskning ar
2007
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Figur 3.10  Uppskattad procentuell fordelning och anvandning av ALF-lands-
tingens egna medel for forskning a&r 2007. Samtliga orter
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Tjanster och sirskilda satsningar

I Stockholm och Uppsala anvinds nira hilften av landstingens egna
medel till tjinster. Tjinsteomrddet tar dven en stor andel av ALF-
medlen 1 ansprdk 1 Stockholm, Uppsala och Region Skine.

Till det som benimns sirskilda satsningar” gir som regel
begrinsade resurser. Ett undantag finns dock — Ostergétland — som
valt att satsa nira 40 procent av de egna pengarna pd detta omride.
Denna satsning berér 1 hog utstrickning sirskilda tjinster och
medel till FORSS, forskningsrddet i syddstra Sverige som
finansierar forsknings- och utvecklingsprojekt i1 regionen med
relevans for kliniska problemomriden och folkhilsan. Aven popu-
lationsinriktad forskning kan erhdlla anslag genom FORSS. En av
grundprinciperna ir att FoU-verksamheter ska bidra till att skapa
nitverk inom varden i regionen.

Visterbottens lins landsting finansierar en satsning pd spjut-
spetsforskning inom medicin och odontologi, dir beviljade projekt
far ett kraftfullt tredrigt stod for att kunna etablera sig nationellt
och internationellt och direfter drivas vidare med externa medel.

I 6vrigt innefattar de sirskilda satsningarna t.ex. centrumbild-
ningar, forskarskolor och karridrutveckling f6r kliniskt verksamma
forskare. Nir de sirskilda satsningarna innebir utlysning av
projektmedel sker prioriteringen ménga ginger i konkurrens.

FoU {6r drygt 200 miljoner kronor i landsting utan ALF-avtal

Nir det giller landsting utanfor ALF-avtalet har Utredningen fitt
uppgifter frdn 12 landsting av 15 méjliga. FoU-verksamheten pi
dessa orter omfattar drygt 200 miljoner kronor &r 2007 (figur 3.11).

Det finns flera exempel pd landsting 1 denna grupp som gor
stora satsningar pd FoU och som har beslutat om egna forsknings-
strategier. Detta giller sirskilt fér Orebro, som hade ett forsk-
ningsstdd omfattande 60 miljoner kronor &r 2007. Till detta
kommer 12 miljoner kronor till landstingsévergripande forsknings-
stéd samt stod till Orebro universitet. Andra exempel ir lands-
tinget 1 Visternorrland med 35 miljoner kronor och Jonképing
med 22 miljoner kronor.
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Figur 3.11  Medel fér FoU &r 2007 i landsting utanfér ALF-avtalet
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Patientnyttan stir i fokus dven f6r dessa landsting och pa flera av
orterna finns kliniska forskningscentra. Exempel ir Centrum fér
Klinisk Forskning Dalarna (Falun) och Centrum for klinisk forsk-
ning i Visterds, som bidda ir knutna till Uppsala universitet genom
att de formellt idr likstillda med institutioner vid medicinska
fakulteten och har en Uppsala-knuten adjungerad professor som
bitridande forestdndare. Detsamma giller f6r kliniska forsknings-
centra vid linssjukhusen 1 Givle och Eskilstuna. Forskningen pd
dessa orter bedrivs ofta i samarbete med Akademiska sjukhuset i
Uppsala och de har sammantaget 2,5 miljoner kronor 1 stéd arligen
frdn medicinska fakulteten vid Uppsala universitet.

Kliniskt forskningscentrum vid Universitetssjukhuset i Orebro
erbjuder laboratorium, statistik- och epidemiologienhet samt
administrativt stéd. Orebro lins landstings forskningsstrategi for
dren 2005-2009 bir titeln Virdforankra forskningen — forskningsfor-
ankra vdrden och betonar att forskningen 1 landstinget ska fokusera
pd befolkningens behov av hilsa och vilfird. Vid Universitets-
sjukhuset i Orebro finns en sirskild enhet for likemedelsprov-
ningar — Clinical Research Support (CRS) som dessutom driver
den nyinrittade proévningsenheten fér primirvirden — PrimSite.
Verksamheten har expanderat kraftigt de senaste &ren och i1 dag ger
man stdd till mdnga prévningsprojekt inom landstinget — frin
kontakt via kontrakt till avslutat projekt. Under de senaste dren har
en omfattande rekrytering skett av kvalificerade forskare till sdvil
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universitet som universitetssjukhus. Dessa finansieras genom
regionala satsningar frin landsting och kommun.

Ytterligare ett exempel dr Futurum i Jonképings lins landsting
som ska stimulera och finansiera klinisk forskning och forskar-
utbildning samt stimulera och underlitta f6r landstingets organisa-
tion att erbjuda god klinisk praktik och verksamhetsférlagd utbild-
ning. Futurums verksamhet sammanfattas 1 visionen “En ledande
kraft for studenter och forskare alltid med patienten i centrum”. T juni
2007 fick landstinget i samarbete med bl.a. Hogskolan i Jénk&ping
ett forskningsanslag frin VINNVARD pi mer in nio miljoner
kronor.

I Visternorrlands lins landsting finns FoU-Centrum pi
koncernnivd. Inom hilso- och sjukvirdsomrddet har en utveck-
lingsplan fér norra regionen tagits fram. Denna foérordar en
utveckling som gor det méjligt for alla forskningsintresserade i
regionen att vara aktiva i FoU och 13 tillgdng till handledning. Hela
regionens patientunderlag ska utnyttjas och kunna anvindas 1 den
kliniska forskningen. Detta forutsitter att ett intimt samarbete
utvecklas mellan landsting, universitet och hogskolor 1 norra
regionen.

Landstinget i Virmlands FoU-medel anvinds framférallt f6r att
ge personal tid till forskning. Ovriga kostnader férvintas till storre
delen tickas av andra forskningsmedel.

Av de 12 landsting som limnat information till Utredningen ir
det enbart Gotland som anger att inga anslag ges till forskning och
att man saknar FoU-organisation. Aktivt stéd ir dock under upp-
byggnad via Stockholms Ilins landsting, men huvudmannen
Gotlands kommun har dnnu inte beviljat ndgra medel hirtill.

3.3.6  Vetenskapsradet och den kliniska forskningen

Att statens nu successivt dkande forskningsstdd ska frimja kvalitet
och férdelas i konkurrens understryks genom anslagsékningen till
Vetenskapsrddets dmnesrdd for medicin. Ridets peer review-
process ligger grunden fér en kvalitativ, nationell bedémning och
leder ofta till kompletterande medel frin andra finansiirer, t.ex.
frin ALF-resursen och fakultetsmedel.

Forskningsstddet har en grundvetenskaplig profil och omfattar
hela det medicinska omridet — medicin, odontologi, farmaci och
vérdvetenskap — och spanner éver allt frin forskning pd molekylir-
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och cellnivi via forskning som involverar f6rséksdjur och patienter
till epidemiologiska studier. Sirskilda satsningar gors pd virdveten-
skap, stamcellsforskning och etik i virden. En tredjedel av forsk-
ningsstodet gdr till klinisk forskning. Den nya organisationen med
sjukdomsrelaterade beredningsgrupper syftar bl.a. till att férstirka
det translationella och kliniska perspektivet.

Amnesridets forskningsbudget har férdubblats under de senaste
fyra dren och i ansékningsomgingen fér &r 2008 fordelades totalt
800 miljoner kronor. Omkring 1 500 ansékningar behandlades och
av dessa beviljades drygt 400 st6d (27 procent). Stérst tilldelning
fick omridena mikrobiologi, immunologi och infektions-
sjukdomar. Medelprojektbidraget fér ar 2008 uppgar till knappt
600 000 kronor.

Figur 3.12  Amnesradets for medicin bidrag till forskningsprojekt fordelade
per omrade 2006

Cell- och molekylérbiologi 12,6%
Hjart- och karlsjukdomar 6,7%

Nervsystemet och
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Cancer 4,5%

Psykiatriska sjukdomar 4,0%

Biokemisk struktur
och metabolism 3,7%

Rorelseapparaten
och dess sjukdomar 3,7%
Mikrobiologi, immunologi

och infektionssjukdomar 17,8% G

genetiska sjukdomar 3,2%

Endokrinologi 3,1%

Ovriga omraden 18,5% ;

Vardvetenskap 2,7%
Utvecklingsbiologi 2,5% Anestesiologi, intensivvard och trauma 0,8%
Matsmaltning och njurar 2,4% Beroendesjukdomar 0,7%
Folkhalsa 2,4% Miljdmedicin and toxikologi 0,7%
Sinnesorganen 1,9% Radiologi och bildanalys 0,5%
Reproduktion 1,9% Odontologi 0,5%
Prenatal och perinatal forskning 1,4% Dermatologi 0,2%
Koagulation och trombos 1,2% Farmaci 0,1%

Andningssystemet 1,1%

Vetenskapsrddet (VR) har i olika sammanhang pétalat den kliniska
forskningens férsimrade situation. VR pekar framférallt pd att det
behévs en bittre samordning, spridning av ny kunskap och kvali-
tetssikring 1 hilso- och sjukvirden. VR lyfter ocksd fram behovet
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av en nationell samverkan f6r att finansiera och kvalitetssikra icke-
kommersiella kliniska prévningar och behandlingsstudier.

Storre projektbidrag — inte fler

Den relativt stora ¢kningen av forskningsmedel har imnesrddet
hanterat s3 att konkurrensen om forskningsmedel just 2008 inte
forindrades pd ndgot dramatiskt sitt jimfort med dren fére och
efter 6kningen. Budgetokningen har huvudsakligen anvints till
okat projektstéd samt till mindre Skningar av finansieringen av
olika anstillningar. Ridets linje ir att ge storre projektbidrag, men
fordelade 1 samma konkurrens som tidigare. Utdver storre projekt-
bidrag har imnesrddet ocks3 satsat pd nya bidragsformer, som sam-
verkansbidrag for translationell och tvirvetenskaplig forskning. Av
140 ansokningar beviljades 11 bidrag i syfte att stirka samarbetet
mellan olika forskningsomraden, inklusive klinisk forskning. Andra
bidragsformer avser bidrag till medeldyr utrustning och inbjudan av
utlindska gistforskare. Aven satsningen pi anstillningar fér unga
forskare 6kar 1 enlighet med den senaste forskningspolitiska propo-
sitionen. Fordelningen av bidrag och tjinster gdr i f6rsta hand till
de sex universiteten och hégskolorna med likarutbildning. I ansok-
ningsomgingen gillande 2008 gick endast ett av 400 stéd till en
annan ort in dessa.

3.3.7  Sidas forskningsstod

Styrelsen fér internationellt utvecklingssamarbete (Sida) har bl.a.
till uppgift att ge stdd till viss forskning. Sidas forskningsstéd inom
hilsoomradet uppgér till omkring 200 miljoner kronor per ar. Sdvil
basal som tillimpad forskning st6ds, med betoning pd det senare.

Sida stodjer regionala forskningsnitverk som stirker den
nationella forskningskapaciteten. Stdd ges dven till forskningsnit-
verk som ir inriktade mot prioriterade tematiska forsknings-
omrdden. De tematiska insatserna ir uppdelade i fyra sektorer,
varav hilsofrigor ir ett.

Under 2006 fordelade Sidas forskningsrd drygt 26 miljoner
kronor till forskare vid svenska institutioner. Medlen férdelas till
forskningsprojekt efter peer review-granskning. Avsikten med
detta stod dr huvudsakligen att uppritthdlla en svensk resursbas for
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utvecklingsfrdgor och att bidra till att svenska universitet utvecklar
internationella samarbeten och perspektiv.

Swedish Research Links ir ett relativt nytt program for att skapa
forskningssamarbete. Totalt férdelas 36 miljoner kronor per ar till
forskare i Asien, Mellandstern, Nordafrika och Sydafrika, varav
omkring 30 procent gr till medicinsk forskning.

Sida stéder flera olika studier dir huvudsyftet dr att bygga upp
en lingsiktig institutionell forsknings- och analyskapacitet. Ett
exempel dir det svensk-tanzaniska forskningsprogrammet
TANSWED, dir ett antal viktiga studier av hiv/aids ingdr, som fas
I-prévning av HIV-vaccin, infekterade médrar och 6verféring frén
mor till barn. I Mocambique gérs studier av hiv-1 och hiv-2 infek-
tioner hos gravida kvinnor och i Uganda pdgir ett projekt om
sexuell och reproduktiv hilsa samt studier av behandling och
kliniska former av hiv. I Etiopien studeras det nira sambandet med
tuberkulos.

Sida finansierar ocks ett specialprogram for hiv/aids-forskning
med 30 miljoner kronor per &r. Programmet har gett langvarigt
stdd till utvalda forskningsprojekt med inriktning pd férebyggande
dtgirder, som utveckling av vaccin och studier av 6verféring av
infektion frén mor till barn.

Stora delar av Sidas hilsoforskningsstdd kanaliseras ocksd via
flera internationella organisationers samarbetsorgan.

Sammanfattningsvis kan sigas att en stor del av Sidas forsk-
ningsstéd till hilsoomridet ligger inom den kliniska forskningens
sfir. Epidemiologi, prevention, vaccinutveckling och behandlings-
studier dominerar.

3.3.8  FAS forskningsstod

Forskningsridet for arbetsliv och socialvetenskap (FAS) har en
arlig forskningsfinansiering omfattande cirka 300 miljoner kronor.
Myndigheten stédjer tre huvudomriden: arbetslivets inriktning och
utveckling, hilsa samt samhillets regelverk och trygghetssystem.
Beslut om prioriteringar och férdelning av forskningsresurser tas
av styrelsen som dr sammansatt av forskare med varierande dmnes-
bakgrund och allminrepresentanter. FAS prioriteringskommittéer
ir sammansatta av forskare och allminféretridare. Myndigheten
anvinder dven externa sakkunniga i bedémningsarbetet.
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Omrddet hilsa, som har beroringspunkter med den kliniska
forskningen, ir uppdelat i omridena arbete och hilsa respektive
folkhilsa.

Stédformerna omfattar centra, programstdd, anstillningar, post-
dok och projekt. FAS satsar bla. pd starka forskningsmiljder —
FAS-centra. Detta stdd ir ett komplement till universitetens bas-
resurser och ska gora lingsiktiga och strategiska satsningar mojliga.
I en férsta utlysning har tio forskningsmiljéer valts ut som fir dela
pd 57 miljoner kronor irligen under de kommande tio &ren. Bland
dessa berdr sju hilsoomridet och som exempel kan nimnas forsk-
ning om samspelet mellan mental och fysisk hilsa vid EpiLife,
Sahlgrenska akademin i Géteborg samt CHESS vid Stockholms
universitet/Karolinska Institutet som studerar vad som bestimmer
folkhilsan i ett land och varfér hilsan for olika grupper utvecklas
olika. Ytterligare exempel dr ett FAS-centrum om global hilso-
forskning vid Ume4 universitet.

Tillsammans med Vetenskapsrddet har FAS fordelat forsk-
ningsmedel till barns hilsa pid nira 57 miljoner kronor. Forsk-
ningen giller bl.a. barns livsstil kopplat till fetma, barns och ungas
mentala hilsa och allergier. Totalt finansierar satsningen fyra
forskningsprogram och tvd bidrag till anstillning som forskar-
assistent. Satsningen ska oka férstdelsen f6r sociala, ekonomiska
och kulturella faktorers betydelse f6r barns hilsa. Programstéden
syftar till att forstirka och bygga ut forskarmiljer. Det ska gora
det mojligt f6r forskargrupper att ta upp nya, angeligna frigestill-
ningar och bearbeta dem under en lingre tid.

Regeringen har gett FAS i uppdrag att initiera ett forsknings-
program om kvinnors hilsa. Fér uppdraget har FAS tilldelats
30 miljoner kronor per &r 1 tre 4r med bérjan dr 2008. Programmet
ska enligt uppdraget ha en bred inriktning.

3.3.9  Fonder och privata organisationer

Utover offentliga forskningsfinansiirer finns ett antal stiftelser och
fonder som i stérre eller mindre utstrickning finansierar medicinsk
forskning. Knut och Alice Wallenbergs stiftelse (KAW) ir den i
sammanhanget storsta och mest betydelsefulla forsknings-
finansiiren. Totalt delas 800 miljoner kronor ut per &r och 30—
50 procent av utdelade medel gér till biomedicinsk forskning. KAW
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delar dven ut forskningsmedel till Vetenskapsakademin som i sin
tur delar ut medel till medicin.

Det finns en rad fonder med patientfokus som ir fristiende
ideella organisationer. Inom sina respektive omrdden ger de
betydande forskningsstéd och har idven styrande inverkan pa
forskningen. Cancerfonden, Hjirt-Lungfonden, Barncancerfonden
och Hjirnfonden utgor exempel pd fonder som férdelar betydande
resurser till medicinsk forskning inom sina omrdden, men som
dven har en aktiv roll som opinionsbildare och kunskapsspridare.

Fonderna ger framforallt projektstdd, men satsar dven pd
program fér forskartjinster. Aven om forskningsmedlen gir till
medicinsk forskning inom olika omriden s3 finns det en tydlig
satsning mot den kliniskt inriktade forskningen.

Figur 3.13  Volym pa forskningsstédet hos ett antal fonder 2007
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Som framgdr ovan ir Cancerfonden den av fonderna som anslir
mest forskningsmedel. 340 miljoner kronor delas arligen ut till
cancerforskare verksamma 1 Sverige. Cancerfonden har som maél-
sittningen att 2008 kunna férdela 400 miljoner kronor.

Forskningsstddet gir till forskningsprojekt, forskartjinster,
vardutveckling samt samarbete och vetenskapligt utbyte. Enligt
uppgift gir 60 procent av stddet till finansiering av grundforskning
och 40 procent till patientnira forskning. Huvuddelen av all
cancerforskning som bedrivs i1 Sverige finansieras med Cancer-
fondens medel.
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3.3.10 Stad till halsorelaterad forskning via EU:s sjunde
ramprogram

Europeiska forskningsridet

Europeiska forskningsridet (ERC) utgér det sjunde ramprogram-
mets program Idéer och har till uppgift att stédja de frimsta
forskarna 1 Europa, med det lingsiktiga méilet att 6ka den
europeiska excellensen i ett globalt perspektiv. Budgeten omfattar
7,5 miljarder euro och utlysningarna ska komplettera nationella
finansidrer och det 6vriga ramprogrammet.

ERC:s anslag riktar sig till enskilda forskare inom alla veten-
skapsomriden och har tvd profiler: en fér yngre forskare (Starting
Independent Researcher Grant) samt till mer etablerade (Advanced
Investigator Grant). Férdelningen mellan de bdda grupperna ir en
tredjedel till de yngre och tvd tredjedelar till de ildre. Sju bidrag
beviljades i december 2007 till yngre svenska forskare, varav fem l3g
inom det medicinska omridet. Bidragen omfattar upp till 400 000
euro per &r 1 upp till fem &r.

Vad giller hela det sjunde ramprogrammet si omfattar detta
54,6 miljarder euro under perioden 2007-2013. Det sjitte rampro-
grammet (2002-2006) omfattade 20 miljarder euro 6ver fyra &r och
av dessa medel gick cirka 1,5 miljarder kronor (drygt 175 miljoner
euro) érligen till svenska forskare. Utdelningen till Sverige kan
dirmed berdknas till 3,50 procent. Eftersom den svenska EU-
avgiften 2006 utgjorde 2,73 procent av programmets budget
innebar det siledes ett nettotillskott av forskningsmedel till Sverige
under 2006.%

Tematiskt omride for Hilsa

Detta program ska forbittra hilsan fér Europas medborgare och
oka konkurrenskraften f6r Europas hilsorelaterade industri. Dess-
utom ska programmet rikta sig mot globala hilsofrdgor. I huvudsak
ska stodet gd till samarbetsprojekt mellan medlemsstaterna och
industrin. Prioriterade omriden ir utveckling och utvirdering av
nya terapier, hilsoférebyggande dtgirder, férhindra uppkomst av
sjukdomar, diagnostiska hjilpmedel och teknologier samt héllbara

*® Finansdepartementets berikningar.
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och effektiva system fér folkhilsa. Finansieringen omfattar drygt 6
miljarder euro.

Ett delomride inom tema Hilsa dr sirskilt inriktat pa
optimering av tillgdngen till sjukvird fér Europas medborgare.
Inom detta delomrdde finns flera omrdden med sirskild relevans
for klinisk forskning.

3.3.11 Starka forskningsmiljéer

Nimnda forskningsfinansiirer stodjer till stor del forskarinitierade
projekt, men arbetar idven med sirskilda stédformer for
finansiering av starka forskningsmilj6er, forskningsinfrastruktur,
anstillningar som forskare och forskarskolor. I detta avsnitt
behandlas satsmngar pd starka forsknmgsmﬂ;oer I kapitel 5
beskrivs de satsmngar som gors pd forskartjinster och 1 kapitel 6
skildras satsningarna pd forskningsinfrastruktur.

For ett litet land som Sverige ir férmdgan till profilering och
kraftsamlig visentlig f6r att kunna utveckla styrkeomriden som nér
den internationella forskningsfronten. Férmigan att samla
tillrickliga resurser till den bista forskningen dr ocksd av stor
betydelse for Sveriges férmédga att vidmakthélla och etablera forsk-
nings- och innovationsmiljéer som ir attraktiva fér kunskaps-
intensiva féretag. Det har dirfor blivit angeliget att skapa interna-
tionellt konkurrenskraftiga forsknings- och innovationsmiljéer i
vilka forskare och foretag samverkar inom omréden dir Sverige har
komparativa fordelar. Starka forskningsmiljder anses dven oka
mojligheterna for att man ska kunna attrahera medel frin EU:s
forskningsprogram.”

Att kraftsamla och koncentrera satsningarna ir ett genom-
giende tema 1 alla internationella utvirderingar som gjorts de
senaste 10 dren.

En viktig insats for att skapa kraftsamling dr att ge de mest
framstdende forskarna férutsittningar att bedriva lingsiktig forsk-
ning i kreativa och attraktiva forskningsmiljéer med kritisk massa.
Minga linder har strivat efter att inom sina forskningssystem
skapa sidana centrumbildningar, s.k. Centres of Excellence.

31 Prop 2004/05:80 sidan 89.
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I Sverige har pd senare &r intresset 6kat for starka forsknings-
miljder.”” T den senaste forskningspolitiska propositionens satsning
pd att skapa excellenta forskningsmiljéer 18g fokus pd att frimja
grundforskning som har innovationspotential och stdédja
samverkan mellan forskning och industri. Satsningar pd starka
forskningsmiljoer med lite lingre tidsperspektiv (5-10 &r) har
utgjorts av ett antal program hos statliga forskningsfinansiirer.
Medel tilldelas de forskargrupper som anses ha bist férutsittningar
att vara med vid den absoluta forskningsfronten.

Starka forskningscentra har en del gemensamma drag. Forsk-
ningsverksamheten dr hogklassig bdde ur ett kvalitative och
kvantitativt perspektiv. Det finns ocksd ett vil utvecklat samspel
med andra nationella och internationella forskningsmiljéer. En
stark forskningsmiljé har ofta en god attraktionskraft och hog
visibilitet. Dessa centra leds alltid av en framgingsrik och stark
forskare.

Det gir att finna bidde politiskt och vetenskapligt grundade
argument for och emot satsningar pd starka forskningsmiljéer. Ur
politisk synvinkel finns en allmin farhdga att forskningen ir alltfér
individualiserad och fragmenterad. P4 en mer aggregerad nationell
nivd finns ett starkt énskemal om profilering och specialisering av
forskningen vid ett lands lirositen. - Alla universitet och hégskolor
kan inte gora allt! Starka samlade forskningsmiljer antas dessutom
vara viktiga f6r utvecklingen av hogklassiga och effektiva forskar-
skolor.

Forskarsamhillets kritik mot satsningar pd starka forsknings-
miljéer grundar sig ofta pd att denna finansieringsform kan leda till
alltfér starka top down”-krafter, bide vad giller valet av centra
och dess inriktning samt forskningsverksamhetens styrning. En
koncentration av de ekonomiska resurserna till ett mindre antal
storre centra kan komma att leda till att manga enskilda forskare
forlorar sina forskningsstdd. Det finns en risk att systemet blir
konserverande genom att man satsar pd verksamhet som redan ir
etablerad, medan det blir svirare att identifiera och dirigenom
finansiera innovativa projekt med hog framtida potential som innu
befinner sig i sin linda. Det dr dessutom ldttare att starta ett centra
in att avsluta detta.

I dag pdgir 6ver 100 olika satsningar pd Centres of Excellence
som gor ansprik pd att bygga upp eller utgora starka forsknings-

> Finansiering av  starka forskningsmiljder - en internationell utblick,

Utbildningsdepartementet Ds 2004:21.
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miljder. Totalt motsvarar dessa centra-satsningar en nominell
volym pd drygt 9 miljarder kronor i offentlig finansiering. I flera
fall bygger finansieringsmodellerna dessutom pd att andra parter,
sdsom universitet och foretag, ska matcha de offentliga anslagen
med minst lika mycket.” De flesta satsningarna har inriktning mot
informations- och kommunikationsteknik, medicin och tvirveten-
skapliga projekt inom biovetenskap samt nanovetenskap.
Satsningarna pd medicin beriknas uppgd till 2 miljarder kronor
under dren 2003-2012, se tabell 3.5. Hur stor del som kan hinféras
till den kliniska forskningen ir svdrt att avgora, men flera program
har en tydlig klinisk forskningskomponent.

3 ”Forskning och Innovation i Sverige — en ligesbeddmning frin Vinnova, 2007.
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Tabell 3.5 Exempel pa forsknings- och innovationsmiljésatsningar bland
offentliga forskningsfinansiarer (identifierade 2007)

Medicin 2003-2012

Satsning Anslag (miljoner kr) Period Finansidr (miljoner kr)
SSF, Vardal, ISA, KK-stiftel-

Swedish Brain Power 100 2005-2010 sen, KAW, Vinnova 100

12 Strategiska

Forskningscentra —

varav 5 inom bio-

medicin 630 2003-2008 SSF 300

17 Forskningscentra

-varav 5 inom

medicin 800 2006-2010 SSF 200

65 2002-2006

Vardalinstitutet 75 2007-2011 Vérdal 140

Centrum for allergi- 25 2000-2004

forskning 25 2005-2009 Vardal 30
Vardal, ISA, Vinnova, SSF,
Reumatikerforbundet, KK-

Kronisk inflammation 85 2008-2012 stiftelsen 85
Vardal, Vinnova

VINNVARD 125 2007-2011 SKL 125

10 forskningsmiljéer

—varav 4 inom

medicin 220 2005-2010 VR 88

Linnéstddet — 20

forskargrupper —

varav 5 st inom

medicin 1555 2006-2015 VR, Formas 300

Berzeli Centra- 4

forskningsmiljoer —

varav 2 st inom

medicin 400 2006-2015 VR, Vinnova 140

Molekylarmedicinsk

infektionsforskning 715 2007-2010 VR (EMBL) 175

VINNVAXT, 3 regioner

2003

och 5 regioner 2005-

varav 2 st inom 2003-2012

medicin 600 2005-2013 Vinnova 100

VINN Excellence

centres 4 st 2005 och

15 st 2006-

varav 2 st inom 2006-2015

medicin 1330 2007-2016 Vinnova 80

Institute Excellence

Centres 320 2006-2012 Vinnova, SSF, KK-stiftelsen -

Medicinsk teknik- 5
forskargrupper o 3
forskare 81 2007-2012 VR, Vinnova, SSF 81

Formas starka
forskningsmiljder -5

st 125 2005-2009 Formas -

10 FAS-centra —

varav 7 stinom hdlsa 570 2007-2016 FAS 250
SUMMA 7 208,5 2096,5
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De satsningar som gors pd starka forsknings- och innovations-
miljer har olika profilering beroende pa forskningsfinansiirernas
inriktning. I de satsningar som forskningsrdden primirt finansierar
betonas den vetenskapliga excellensen baserad pd akademiska
kvalitetskriterier. Andra finansiirer sisom SSF och KK-stiftelsen
betonar dessutom den strategiska aspekten av forskningen for
Sveriges konkurrenskraft. Vinnova 1 sin tur stiller inte bara krav pd
en vetenskapligt hdég nivd, utan dven pd foretagspartners direkta
medverkan 1 forskningen. Vardalstiftelsens satsningar har en
inriktning mot virdomridet samt mot allergi och annan &ver-
kinslighet.

Vad giller finansiering av starka forskningsmiljéer gér Knut och
Alice Wallenbergs stiftelse betydande insatser for Sverige. Denna
stiftelse har traditionellt finansierat instrumentering och infra-
struktur, men har under senare tid dven satsat pd omfattande
nationella forskningsprogram och p3 vissa starka forskningsmiljéer.
Exempel pd sidana finansieringsprojekt ir Swegene (300 mnkr),
Wallenberg Consortium North (500 mnkr) och Human Proteome
Resource (350 mnkr). Man har dven i samverkan med flera
offentliga finansiirer gett anslag till t.ex. Swedish Brain Power,
vilket beskrivs nirmare nedan.

Geografiskt finns forskningsmiljéerna 6ver hela Sverige, dir
virdinstitutionen utgdrs av ett universitet, ett forskningsinstitut
eller av ett konsortium med representanter fér offentlig verksam-
het, forskning och féretag. De stérre universiteten dominerar dock
som virdinstitutioner. De flesta Centres of Excellence finns vid
Lunds universitet. P& samma sitt kan ett 10-tal satsningar
identifieras pd vart och ett av Kungliga tekniska hogskolan,
Chalmers tekniska hégskola och Karolinska Institutet.

Forskningsfinansidrerna samverkar ofta kring gemensamma
projekt. Genom att flera samlar sina forskningssatsningar 1 ett
program skapas en stabil finansiering under en lingre tid. Som
exempel pd detta kan nimnas Virdalstiftelsen, som enligt egna
berikningar tillskjutit 290 miljoner kronor sedan 2001 i olika sam-
verkansprojekt dir den sammanlagda omslutningen uppgitt till
drygt en miljard kronor. Trots att Vardalstiftelsen ir en relativt
liten forskningsfinansiir har den genom samfinansiering blivit den
viktigaste aktdren inom vird- och allergiomridet.

Tillsammans med Vinnova och Sveriges Kommuner och Lands-
ting (SKL) finansierar Vardalstiftelsen forskningsprogrammet
VINNVARD (125 mnkr) som syftar till att nyttiggéra forsknings-
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resultat 1 vdrden. Kronisk inflammation (85 mnkr) dr ett annat
aktuellt exempel pd en satsning som inbegriper flera finansiirer
bl.a. Virdalstiftelsen och Vinnova. Forskningsprogrammet inne-
hiller klinisk forskning och har som maélsittning att o6ka
kunskaperna  kring  kroniska  folksjukdomar. Forsknings-
programmet Swedish Brain Power (100 mnkr) dr exempel pd ett
samfinansieringsprogram som involverar sdvil privata som
offentliga forskningsmedel.

Stiftelsen for strategiska satsningar (SSF) har under senare &r
gjort omfattande satsningar pd starka forskningsmiljer. 2005
anslog SSF 800 miljoner kronor f6r uppbyggnad av 17 forsknings-
centra inom naturvetenskap, teknik och medicin. Vetenskapsridet
gjorde 2006 tillsammans med Vinnova liknande satsningar genom
att tilldela fyra starka forskningsmiljoer stéd (Berzelii Centra).
100 miljoner kronor kommer att delas ut till varje centra éver en
tiodrsperiod. Tvd av dessa har en inriktning mot det biomedicinska
omridet (Uppsala Berzelii Centra for Basic and Applied Research in
BioNano Technology och Stockholm Brain Intitute Berzelii Centra).
Samma ir beviljade Vetenskapsrddet och Formas ett tiodrigt forsk-
ningsstdd (Linnéstddet) till 20 forskningsprogram med samman-
lagt 140 miljoner kronor/dr. Fem av dessa ligger inom medicin.
Aven Forskningsridet for arbetsliv och socialvetenskap (FAS) har
visat ett 6kande intresse for att finansiera olika centrumbildningar.
Under 2007 pabérjade man en satsning som ska ge ett tiodrigt stod
till tio s.k. FAS-centra. Av dessa ir sju inriktade pd hilsoomridet,
bl.a. global hilsa och mental-fysisk hilsa.

Vinnova, VR, FAS, Formas och SSF samlade programsats-
ningarna pd starka forskningsmiljder (16 stycken) uppgir enligt
Vinnovas berikningar till knappt 1 miljard kronor per ir. Dessa
satsningar dr 1 huvudsak inriktade mot grundforskning. I de flesta
forskningsprogram ingdr dock klinisk forskning och hilsoapplika-
tioner som en viktig komponent i de innovationssystem som syftar
till att ge minniskor god hilsa. Man kan dirfér anta att flera av
dessa satsningar i forlingningen dven frimjar den kliniska forsk-
ningen.

En mindre del av de strategiska satsningarna ir riktade direkt
mot det kliniska forskningsomridet. De satsningar som Véirdal-
stiftelsen goér har en sidan profil. Stiftelsen delar &rligen ut 60—
70 miljoner kronor i forskningsstéd och av dessa pengar gir enligt
deras egna berikningar den helt 6vervigande delen, cirka 85—
90 procent, till klinisk forskning.
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3.4 Nagra internationella utblickar

Konkurrensen forskningsnationerna emellan blir allt skarpare och
Sverige far stindigt nya medtivlare. De kinesiska ledarna siktar
t.ex. pd att landet dr 2050 ska vara virldens ledande forsknings-
nation. Denna utveckling skildras i1 Vinnovas rapport Nationell
policy for forskning och innovation — en framtidsinriktad omvdrlds-
analys’ dir myndigheten gjort en internationell jimférelse av ndgra
olika linders strategier for forskning. Nigra av rapportens
iakttagelser refereras i1 det féljande.

I ekonomiska termer — omriknat i kdpkraft — 4dr Kinas FoU i
dag lika omfattande som Japans, omkring 120 miljarder US dollar.
Landet har en tredjedel av den FoU-volym som USA f{érfogar dver.
Enligt den nu gillande fem&rsplanen ska FoU:s andel av landets
BNP ni 2 procent om tre ir, dvs. &r 2010. Om sd sker, kommer
Kina att svara fér 30-40 procent av virldens forskning riknat i
monetdra termer.

Av rapporten framgr vidare att av de stérre OECD-linderna ir
Japan den nation som satsar mest resurser pd FoU. Ar 2005
utgjorde de japanska FoU-utgifterna 3,33 procent av BNP, men
enbart 16,8 procent av FoU finansieras med offentliga medel.
Niringslivet finansierar 76,1 procent och den iterstdende delen
ticks av de privata universiteten. Betoningen pd att satsningar pd
FoU ska ge resultat som ir virdefulla f6r medborgarna betonas
mer i dag dn vad som tidigare varit fallet i Japan.

3* Nationell policy fér forskning och innovation — en framtidsinriktad omvirldsanalys.
Vinnova, preliminir version 2007 09 06.
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Figur 3.14  FoU som andel av BNP och fordelad pa utférarkategorier for ett
urval av lander ar 2005
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Kalla: SCB for Sverige och OECD fér dvriga lander. Diagrammet &r hdmtat ur rapporten Forskning och
Innovation i Sverige — en lagesbedomning (VINNOVA).

En rapport frin Europeiska kommissionen® visar att Europa
hamnat pd efterkilken nir det giller finansieringen av forskning
och utveckling. Vetenskapsridet siger i en kommentar till

% Key Figures 2007 on Science, Technology and Innovation — towards an European
Knowledge Area. Europeiska Kommissionen 2007.
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rapporten® att Sverige ir det enda land i titgruppen som under
senare &r har minskat sina totala FoU-utgifter uttryckt som andel
av BND.

Ett gemensamt mil inom EU ir att de totala FoU-utgifterna,
inkluderande féretag och offentlig sektor, ska vara 3 procent av
BNP senast ar 2010. Av EU:s medlemsstater dr det bara Sverige
och Finland som i dag ligger 6ver det mdlet. Kommissionens
rapport pitalar betydelsen av en hég statlig satsning pd FoU, efter-
som det frimjar 6kade foretagssatsningar. Aven Globaliserings-
ridet har i sin forsta rapport’” understrukit vikten av att staten
investerar mera 1 forskningen, eftersom excellenta forsknings-
miljder gor det attraktivt for globala féretag, inte minst inom like-
medels- och bioteknikindustrin, att ligga sin FoU-verksamhet i
Sverige.

Vad hinder inom hilsoomridet?

I Kanada ombildades 2000 det medicinska forskningsridet till The
Canadian Institute of Health Research (CIHR) med fokus pd att
nirma grundforskningen och tillimpad forskning till varandra och
oka innovationsgraden. Termen hilsoforskning gav en bred defini-
tion. En grundliggande tanke var att samla féretridare for forsk-
ningsfinansiering, forskare och anvindare av forskning i samma
organisation. Detta skulle stirka samverkan och kunskapséver-
foring. Ett konkret mal var att snabbare 6verfora forskningsresultat
till virden f6r att minska ohilsan 1 samhillet. I forskningsstrategin
ir tanken att man satsar pd de omriden dir man redan har hog
kompetens och styrka. Hilsa dr ett sidant omrdde som erhsll
okade resurser.

Arbetet organiserades i 13 prioriterade hilsoomriden med olika
institut med foretridare f6r akademi, industri och patientorganisa-
tioner. Hilsoperspektivet dr brett och CIHR finansierar forskning
kring grundliggande sjukdomsmekanismer, férebyggande hilso-
vard och effektivare behandlingar. En tydlig satsning sker ocksd pd
samarbete med niringslivet. 2005 gjordes en forsta internationell
utvirdering av den nya verksamheten. Man sig mycket positivt pd
den strategiska och multidisciplinira modellen, den kraftigt ckade
finansieringen, och flera av instituten hade i dag en ledande still-

% VR:s hemsida Debatt 2007 08 31.
%7 Kunskapsdriven tillvixt. En férsta rapport frin Globaliseringsridet.
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ning inom sina respektive omrdden. Betydelsen av starka forsk-
ningsledare framholls. Trots den tydliga nationella strategi och
prioritering som CIHR stdr f6r, framholl utvirderarna att en stor
utmaning f6r hilsoforskningen i Kanada ir bristen pd samordning
mellan nationella och regionala initiativ och finansiering av hilso-
forskningen. En 6kad satsning pd infrastruktur dr ocksd nddvindig,
men miste anpassas till dvriga forskningsstod™.

Ambitiésa mil finns dven hos linder 1 vir nirhet, t.ex. Irland
som antog en innovationsstrategi &r 2006. Enligt denna strategi ska
bl.a. den kliniska forskningen stirkas. Nagra i hilsocentra ska
inrittas med koppling bide till den akademiska forskningen och till
sjukhussektorn och investeringar gérs i1 infrastruktur, utrustning
och forskare. Sirskilda forskningsprogram ska skapas, dir diabetes,
infektioner, Alzheimer, Parkinson och hjirnblédning 6vervigs.
Man bedémer att de foreslagna insatserna fram t.o.m. &r 2013
kriver extra statliga satsningar pd 1,9 miljarder euro. Irland satsar
sirskilt p att féra samman forskare frdn olika discipliner och pd en
mer effektiv kommersialisering genom partnerskap mellan forskare
och niringslivet. Det avgoérande ir att investeringar i universitets-
forskning kan omsittas 1 ekonomisk nytta, menar man. Irish
Development Agency bedriver en internationellt uppsékande verk-
samhet och informerar om vilka méjligheter som finns att bedriva
kvalificerad FoU pd Irland. Inom EU framstdr Irland som en
mycket attraktiv samarbetspartner som ser till det gemensamma
europeiska intresset snarare in ett snivt nationellt.

Aven Storbritannien har beslutat sig for att satsa p& forskningen.
Man vill 6ka FoU-utgifterna frdn 1,9 procent till 2,5 procent av
BNP per ar fram till &r 2014 f6r att bli en av de mest attraktiva
platserna i virlden for vetenskap och innovation. Okningen ir
beroende av att foretagens investeringar kan matcha de offentliga
satsningarna. Nir premiirminister Gordon Brown intervjuades i
tidskriften Science i juli 2007 understrok han att ”regeringens lang-
siktiga vision ir att goéra Storbritannien till en av de bista platserna i
virlden foér forskning och innovation”. Inom det medicinska
omrddet har en omfattande férindring skett for att stirka hilso-
forskningen i Storbritannien. En ny strategi “Best research for best
health” inom hilso- och sjukvidrden (NHS) har utvecklats. En
gemensam delegation, UK Clinical Research Collaboration
(UKCRC) har skapats for att stirka infrastrukturen fér klinisk

8] Bell et al. 2006.:CIHR. Year 5 International Review Panel Report 2000-2005.
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forskning. Delegationen ir sammansatt av representanter frin
Medicinska forskningsrddet (MRC), National Health Service
(NHS), Wellcome trust och andra stiftelser, universitet och
industri for att underlitta nationell samverkan foér hilsoinriktad
forskning. Infrastrukturarbetet innefattar finansiering av kliniska
forskningscentra,  stimulera  forskarrekrytering, koordinera
regulatoriska uppgifter, samordna finansiering och stimulera
samverkan med industrin. Nyligen initierade MRC tillsammans
med NIHR en gemensam strategi och forskningsprogram for
translationell forskning inkluderande kliniska prévningar. Trots
dessa ambitiésa initiativ framhéller en ny utvirdering av hilso-
forskningen i England att det finns tvd tydliga brister i den transla-
tionella hilsoforskningen — att éverféra kunskap i nya behandlingar
och likemedel och att implementera ny kunskap i vdrden. Detta har
bl.a. sin grund i finansiella, kulturella och institutionella hinder. En
tydligare samordning och ¢kad budget ir nédvindig for att skapa
en effektiv hilsoforskning.”

I Danmarks globaliseringsstrategi frin 2006 har forskningen en
framtridande roll. Universiteten miste kunna jimfoéra sig med de
bista i virlden. En foérutsittning for detta dr att forskningen sam-
ordnas. Firre universitet och hégskolor, forskningsinstituten
integreras 1 universiteten. Inom hilsoomridet har en 6kad
koncentration skett med ¢kad finansiering till vissa hégpresterande
forskningsmiljéer, ofta med en multidisciplinir och translationell
profil. En tydligare samordning mellan universitetssjukhusen och
universiteten har ocksd skett. I processen med att férstirka forsk-
ningen har tre omrdden varit i fokus: bioteknik, I'T och nanoteknik.
Sirskilt inom bioteknik finns en stark koppling mellan forskning
och industri. I Danmark 6kade statens anslag till FoU med drygt
en miljard, frain 11 miljarder 2006 till 12 miljarder Dkr 2007. En
ytterligare 6kning kommer att ske av de statliga medlen fér FoU
under fyra &r med drygt 40 procent. Man uttrycker att forskningen
i Danmark ska kunna mita sig med den bista i virlden och
dessutom att offentlig forskning ska vara relevant och stédja
vilfirden. Danmark markerar alltsd forskningens sambhillsnytta
starkare 4n vad ménga andra linder gér. Att Danmark med Képen-
hamns Universitet som nav i dag ir en attraktiv och vixande milj6
for den medicinska forskningen mirks inte minst inom Medicon
Valley-omridet som har en koncentration av stark bioteknik-

¥D. Cooksey 2006: A review of UK Health Research Funding.
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industri. Flera etablerade svenska forskare viljer i dag att flyttat sin
verksambhet till Danmark.

Bland de nordiska linderna utmirker sig dven Finland med den
tekniska framdtblicken “Finn Sight 2015”. Frin 2007 till 2011 har
en successiv nivahojning av FoU beslutats med 400 miljoner euro,
drygt 3,5 miljarder kronor. Den offentliga sektorns finansiering av
FoU har férdubblats mellan dren 1991 och 2005 och det finns en
bred politisk enighet kring utvecklingen. For att 6ka konkurrens-
kraften inom forskningen ska antalet universitet minska till hilften,
forskningsresurserna ska bli mer konkurrensutsatta och samverkan
med industrin skall forstirkas. Den biotekniksatsning som tidigare
gjorts har inte givit ndgra stérre industriella avkastningar. I dag har
fokus dndrats mot hilsoomridet dir man inriktar sig pd diagnostik,
IT och hilsosystem™.

Nederlinderna ir 1 dag en stark forskningsnation inom hilso-
omridet. Sedan ett par dr har man skapat en gemensam organisa-
tion for nationellt stdd till medicinsk forskning. Genom en sam-
manslagning av hilsoforskningen (ZON) inom Hilsodeparte-
mentet och den biomedicinska forskningen (NWO) inom utbild-
nings och forskningsdepartementet, bildades ZONMw med ansvar
for hela hilsoforskningsomrddet — fr&n grundliggande bio-
medicinsk till klinisk och tillimpad hilsoforskning. Denna organi-
sation har ocksd drivit fram en nirmare samverkan mellan
universitet och universitetssjukhus med gemensam organisation fér
undervisning och forskning.

En tydlig trend kan ses utifrdn dessa exempel. Hilsoforskningen
har en prioriterad plats som kriver 6kat finansiellt stéd. For att
stirka forskningen och stimulera implementering och genomslag i
hilso- sjukvirden gors gemensamma och samordnade satsningar pa
translationell forskning, med universitet, hilso- och sjukvird och
industrin som partners. En nidrmare analys av den kliniska forsk-
ningen 1 dessa linder kommer att ske i samband med den interna-
tionella utvirdering av svensk klinisk forskning som kommer att
genomfoéras 2008 och rapporteras i slutbetinkandet.

0 H Bergstrom & H Gergils. Tre stora tre smi. Biomedicin och innovationssystem i Kina,
Indien, USA, Irland, Danmark och Finland. SNS 2007.
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3.5 Roster bland verksamhetscheferna

Fler forskningsanknutna tjinster och fler forskningsenheter med
administrativt stéd. Det ir tvd konkreta forslag frin ett 20-tal verk-
samhetschefer 1 hilso- och sjukvirden nir det giller att stirka den
kliniska forskningens stillning. Verksamhetscheferna — som har
ansvaret for att omsitta den politiska viljan till praktisk verksamhet
pa kliniken — efterlyser ocks3 ett dkat politiskt engagemang och att
forskningsresultaten lyfts fram pd ett bittre sitt. De menar att
universitetssjukhusen maste bli tydliga forskningsmiljéer dir
forskningen prioriteras och dir det finns resurser avsatta fér den.

Om undersokningen

Medan det finns flera beskrivningar av den kliniska forskningens
situation pd en overgripande nivd, ir relativt litet kint om hur de
som ir ansvariga for arbetet pd klinikerna ser pd mojligheten att
forindra och férbittra forskningens méjligheter. Som ett underlag
1 arbetet med forslaget till dtgirdsplan beslét Utredningen dirfér
att l3ta goéra en intervjuundersékning med 24 tidigare och
nuvarande verksamhetschefer kring deras tankar och idéer om hur
de skulle vilja stirka den kliniska forskningen. Uppdraget att
genomfora intervjuerna gavs till Gullers Grupp Informationsrdd-
givarna AB som genomfoérde uppdraget 1 september — oktober
2007.

Intervjupersonerna, som har foreslagits av Utredningen, har
valts ut mot bakgrund av att de ir personer med ling erfarenhet
och att de férmodas ha tankar och forslag till férbittringar. De
leder kliniker dir forskningen inkluderats i vardagen, minga gdnger
pd ett mycket framgingsrikt sitt. Utredningen har tagit hjilp av sin
expertgrupp samt forskningschefer i landstingen fér att identifiera
intervjupersonerna.

Ett titt urval har gjorts pd universitetssjukhusen, men iven
intervjupersoner frin &vriga verksamheter ingir(se bilaga 3).
Utredningen har haft som maélsittning att ha en jimn f6érdelning
mellan min och kvinnor bland de intervjuade. Likasd har vi 6nskat
en geografisk spridning, samt att det bland intervjupersonerna
skulle finnas representanter frin sivil offentlig som privat sektor.
Detta for att £ med sd minga olika perspektiv som méjligt. Fyra av
intervjupersonerna ir inte lingre verksamhetschefer, men har varit
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det till helt nyligen och har mingirig erfarenhet av att vara verk-
samhetschef.

Tjugofyra intervjuer har genomférts per telefon. De har foljt en
given frigeguide som har utarbetats i samrid med Utredningen
(bilaga 3). Intervjupersonerna har utlovats anonymitet 1 resultat-
redovisningen. Citaten 1 resultatredovisningen bygger pd de
intervjuades egna ord, men har i vissa fall férkortats eller dragits
samman. Ibland har dven nigot klargérande ord lagts till for att
sammanhanget ska bli tydligt.

Ett politiskt stillningstagande krivs

En majoritet av intervjupersonerna menade att den kliniska forsk-
ningen under de senaste 5-15 dren*' har minskat i bdde volym och
kvalitet. Det har skett en foérsvagning. Ett flertal personer lyfte
fram att de inte upplever att den kliniska forskningen ir en
politiskt prioriterad verksamhet, varken nationellt eller pd lands-
tingsnivd. Klinisk forskning ses inte heller som en nyckelfriga
inom svensk hilso- och sjukvird. En verksamhetschef uttryckte det
s& hir:

Den kliniska forskningen, man skiljer den frin sjukvirden i vardagen,

bide i1 organisation och i finansiering och det ir inte bra. Vi betalar er

fér att producera evidensbaserad vird, siger de. Men hur ska man
skapa evidensen?

Man miste se att det hir 4r av intresse fér var nation, att det ir en
overlevnadsfriga och att det synsittet genomsyrar all hilso- och
sjukvird, menade flera intervjupersoner.

En annan omstindighet som nistan samtliga intervjupersoner
forde fram ir hur landstingens hart anstringda ekonomi och de
okade kraven pd produktivitet och ekonomiskt utbyte i ren sjuk-
vard pdverkar forutsittningarna fér att bedriva klinisk forskning.
Minga menade att det inte finns ndgon luft alls i systemet lingre.

For att 16sa denna situation menar cheferna att det krivs ett
politiskt stillningstagande bdde pd nationell niva och pd landstings-
nivd. Det méste finnas en politisk vilja, menade manga. S hir sa en
verksamhetschef:

Att man bestimmer sig nationellt {or att vi m3ste ha sjukhus dir det dr
lika viktigt att den akademiska apparaten fungerar som virdapparaten.

# Vissa talade om de senaste fem 4ren, andra om de senaste 1015 dren.
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Som det ir nu s koncentrerar man sig bara pd kostnadseffektiviteten
och strémlinjeformningen kring virdprocesser. Man miste ha en
nationell enighet om att universitetssjukvirden inte kan sittas under
samma kostnadseffektiva lupp som enskilda virdaktorer.

Ett bra utgingslige — men forskningen ir {6r osynlig

Sveriges goda utgingslige lyftes samtidigt fram av minga verksam-
hetschefer. Med virt sammanhéllna hilso- och sjukvirdssystem,
véra patientregister, vira nationella kvalitetsregister och andra data-
baser, har vi férutsittningar som ir virldsledande. Verksamhets-
cheferna menade dock att Sverige inte nyttjar forutsittningarna i
den utstrickning som vi skulle kunna och - inte minst — vi lyfter
inte fram allt det som landets forskare dstadkommer. Om det sist-
nimnda sa en verksamhetschef s hir:

Moijligen kan det hir med vira nationella kvalitetsregister fi upp
ogonen pi fler att det dr guldgruvor vi sitter pi. En artikel pd barn-
leukemi i Europa — det nordiska arbetet, det borde vara golden
standard skriver man. Sidana guldkorn f6rmir vi inte riktigt tydliggora
1 Sverige.

Flera verksamhetschefer menade att det pi olika sitt behdver
skapas en infrastruktur for att lyfta fram och informera om den
kliniska forskningens resultat. De menade ocksd att vi madste
tydliggéra vdra unika foérutsittningar, bdde nationellt och interna-
tionellt. Vi miste lira oss att konkurrera.

Mer tid for forskning genom fler tjinster

Tva tredjedelar av intervjupersonerna lyfte som tidigare nimnts
fram avsaknaden av "luft i systemet” som en orsak till varfor det ser
ut som det gor i dag. Det behévs langt fler tjinster med en liknande
konstruktion som de som Vetenskapsridet utlyser. Verksamhets-
cheferna menade att det méste till mer resurser — den prioriteringen
méste goras. | sammanhanget nimndes ocksd det delade ersitt-
ningssystemet och ett férslag om hur man skulle kunna avhjilpa
problemet:

Man kanske mdste ha ett nationellt perspektiv pd detta och koppla
fasta tjinster till det hir. Dir finansiering och tjinst ir garanterad, men
personen som fir tjinsten, det ir dir det ir konkurrensutsatt.
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Det finns en oerhért stor samstimmighet kring att det saknas
karriirméjligheter for forskare. Det behévs fler tjinster och
tjanster med ett annat innehdll. Flera efterfrigar kombinations-
tianster eller dverbryggande tjinster. Tjanster dir man kan dgna sig &t
bide klinisk verksamhet och forskning. Flera av de mest konkreta
forslagen ror hur en extra tjinst kan 18sa svirigheterna med att
finna ersittare f6r dem som forskar.

Svart att sld sig in med nya idéer

Nistan hilften av intervjupersonerna talade om att det har skett en
forskjutning fran klinisk forskning mot mer preklinisk forskning.
De menade att de prekliniska institutionerna har fitt ett mycket
storre inflytande pd det som tidigare har legat pd klinikernas bord
och ansvar. Detta har medfért en forskjutning av medel dver till
prekliniska institutioner och att det har blivit allt mindre patient-
nira forskning.

Dominansen av de stora forskargrupperna diskuterades ockss,
att det blir allt mindre pengar i systemet som fis av allt firre och
storre forskningsgrupper. Intervjupersonerna ir oroade dver att det
ir svart att sld sig in. Ett citat:

Jag skulle girna vilja se att man vred tillbaka klockan lite grann. For att
skapa en pott f6r omojliga eller “hoppldsa” projekt. S& att man sitter
av ett riskkapital. S§ att man fir chans att prova. Kanske definierar att
en s hir stor andel av vira fripreparerade forskningsmedel, av den
delen som gir att sdka, s& hir stor andel ska g till kliniska forsok.

Att bara ta sig igenom den férsta fasen, dvs. ansékan, kriver tid,
men ocksd stéd och kunskap. Det ir nédvindigt att bygga upp en
infrastruktur kring detta. Andra férslag kring anslagsfinansieringen
var att riktlinjerna miste vara tydligare, att mer av anslagen ska
fordelas lokalt, att man i storre utstrickning mdste regionalisera
forskningen och att ALF-medel ir ett bra sitt att stirka den
regionala utvecklingen. Det ir viktigt att det finns en mangfald av
killor att s6ka frin menade tvd intervjupersoner.

Ett konkret forslag till dtgird for att stirka den kliniska forsk-
ningen ir en satsning pd forskningsenbeter, vilket fordes fram av
flera av verksamhetscheferna. Genom forskningsenheten ska
forskarna f& stdd 1 form av forskningsdesign, statistikbearbetning,
administration och kunskap.
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Chefens forskningsansvar maste bli tydligare

Flera intervjupersoner konstaterade att integrering av klinisk
forskning 1 verksamheten pd ling sikt dr nédvindigt, en
dverlevnadsfraga. De menade ocksi att miljon och ledarskapet
spelar en enormt stor roll. Det miste finnas forskningsmotorer.
Synen att forskning ir positivt miste férmedlas, si att man kan
underlitta och skapa forutsittningar f6r dem som onskar dgna sig
3t detta. Behovet av goda ledare lyftes av flertalet intervjupersoner.
Ledare som tar ansvar fér den kliniska forskningen, som sitter
tonen, som stdttar, uppmuntrar och entusiasmerar. En verksam-
hetschef féreslog mentors- och ledarskapsutbildningar:

Vi miste satsa dnnu mera pi att utbilda goda ledare. Ledarskapsut-
vecklingen ir inte genomférd inom den hir virlden kan man siga. (...)
Ledarskap idr kraftigt underskattat och det har allt storre betydelse i
virt samhille. Satsa mycket mer pi mentorsutbildning, ledarskaput-
bildning, handledarutbildning. Sedan ocksd p& dem som inte har en
forskarutbildning — tjinstemin, politiker och iven di verksamhets-
chefer som inte har en forskningsbakgrund. Finns avgrunder i
forstielse.

Samtliga verksamhetschefer ser sin uppgift kring den kliniska
forskningen som mycket viktig. De understrék alla att den kliniska
forskningen miste vara en integrerad del i den sjukvird som
bedrivs. Ndgra personer sig det som ett problem nir verksamhets-
cheferna sjilva inte har en forskarutbildning:

Jag mirker stor skillnad pi kliniker dir man har kliniska forskare pd
plats. Skillnader med verksamhetschefer som tycker att det ir viktigt,
det ger en annan hojd pd verksamheten. Det handlar inte bara om
universitetskliniker, det handlar om &verallt.

Samtliga verksamhetschefer vid universitetskliniker ansdg att
om man ir pd en universitetsklinik, s& missar man en del av sitt
uppdrag om man inte fokuserar ocksd pa klinisk forskning.

Majoriteten av verksamhetscheferna menade att det ir universi-
teten och landstingen som har det huvudsakliga ansvaret for att
driva frigan om den kliniska forskningen. Det finns ocksd de som
menar att f6r vissa nyckelomriden kanske staten ska ta ett storre
ansvar. Midnga menade att ansvaret for vissa sirskilda forutsitt-
ningar f6r klinisk forskning sisom register och databaser borde
vara ett nationellt. Det 6vriga ansvaret ska ligga lokalt, annars
tappar man den lokala kinnedomen.
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Professionens ansvar nimndes bara av ett fital. En person
menade att professionen har ett lika stort ansvar att avveckla
gammalt som att implementera nytt. Fem av intervjupersonerna

o : o
pipekade vikten av att regelverken fungerar. Bdde de regelverk som
specifikt avser den kliniska forskningen, men ocksd de som i férsta
hand berér andra omrdden och som samtidigt pa olika sitt pdverkar
foérutsittningar f6r klinisk forskning:

Fatta vissa beslut som skulle underlitta klinisk forskning. En av de
diskussionerna giller databaser av olika slag. Organiserad patientdata i
journaler. Hur man hanterar patientjournaler. Eftersom vi har s
oerhort olika system 6ver hela landet och inom landsting. Det ir ett
vildigt storande faktum for den kliniska forskningen.

Lika mojligheter?

Tv4 tredjedelar av intervjupersonerna svarar spontant ja pd frigan
om det finns skillnader i mins och kvinnors férutsittningar att
bedriva klinisk forskning. De flesta menade att det ir samma
monster som finns 1 samhillet 1 6vrigt. Fér manga kvinnor (och
min) sammanfaller forskningen tidsmissigt med den perioden 1
livet d& kvinnor ir gravida, féder barn, ammar och ir forildralediga.
Kvinnor har ocksi, menade de, fortfarande ett stérre ansvar for
hem och barn. Det ir vanligare att kvinnor gir ner pd deltid och far
en tempoférlust i sitt forskningsarbete.

Av dem som svarade att det finns skillnader menade ménga att
situationen har forbittrats avsevirt. En person menade att som det
var tidigare, att om du inte hade markservicen hemma s skulle du
inte ha kunnat forska, si ir det inte lingre. Men det finns
fortfarande skillnader:

Ja, det gor det. Traditionellt s att arbetet inte 4r jimlikt fordelat. Den
kvinna som vill forska — m3ste kunna bortse frdn dammet i1 vrirna. Att
forska ir ett storre personligt val f6r en kvinna 4n en man.

Rekrytering och meritvirde

Hur ska vi f4 de unga intresserade av att forska? Flera intervju-
personer menade att unga forskningsintresserade inte i dag ir
beredda att forska pa fritiden som de sjilva gjorde, di de satt helger
och nitter for att skriva thop sina resultat. De allra flesta vilkomnar
dock denna utveckling. De menar att det ocksd dr en terspegling
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av hur mycket arbetet virdesitts. Utvecklingen férindrar dock
forutsittningarna for de som leder verksamheten. En person
uttryckte det s3 hir:

Jag miste kunna erbjuda drigliga arbetsformer och tydliggora en
karridrging.

Att det miste I6na sig att forska fér den enskilde var det minga
intervjupersoner som terkom till igen och igen. Det handlar inte
bara om ekonomi utan om tjinster, stérre flexibilitet etc. Nigot
som flera av verksamhetscheferna ger uttryck for pd olika sitt ir att
meritvirdet 1 sig har sjunkit.

Nitton av verksamhetscheferna svarade spontant att virdet av
att en person ir disputerad vid rekrytering ir vildigt stort. Oerhort
virdefullt, menade minga. Fyra intervjupersoner menade dock att
en disputation inte har ngot egenvirde i sig. S4 hir uttryckte en av
dem det:

Jag tycker att det dr vildigt virdefullt, men i kombination med att det
ir en person som kan anvinda och nyttja den kunskapen i den kliniska
vardagen. En person som kan sprida den nyfikenheten och stringensen
1 sitt vardagsarbete. Det ir ej examen i sig utan hur man omsitter den
som ir virdefullt.

Intervjupersonerna upplevde generellt att de inte 1 tillricklig
utstrickning har méjlighet att ekonomiskt premiera de som har
disputerat eller gitt vidare med forskning, pa ett sidant sitt som de
skulle 6nska. Flertalet av intervjupersonerna menade att det per
automatik blir l6nepdslag vid disputation och sedan vid en
docentur. Det har bland de intervjuades verksamheter rort sig om
mellan 500-2 000 kronor fér en disputation eller en docentur.

Flera av dem som berittade att det finns ett schablonpislag
menade att detta dts upp inom loppet av ett par &r f6r den enskilde.
Ur ett individperspektiv dr det ofta en dilig ekonomisk idé att
forska, menade minga. De flesta vittnade ocksd om att det dr svirt
att premiera de yngre disputerade pd ndgot annat sitt. Ett par
berittade att de forsoker skicka personer pd intressanta kurser,
kongresser, stodja dem med statistikprogram etc. En flexiblare tid
var det vildigt f8 som ansdg att de kunde ge. Tva personer betonade
dven att det ir viktigt att ocksd premiera dem som arbetar pd
tappert pd kliniken.
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Viktiga faktorer f6r framging

Den bild som verksamhetscheferna ger av den kliniska forsk-
ningens situation sammanfaller i stora delar iven med 6vriga
aktorers. Framférallt giller detta i friga om tiden, som genom-
gdende beskrivs som den stora bristvaran i dagens hilso- och sjuk-
vard. Det giller dven frigan om hur den nya generationen kliniska
forskare ska rekryteras till verksamheten. I en nyligen publicerad
rapport frin Svenska Likaresillskapets kommitté f6r klinisk forsk-
ning och sjukvirdens organisation® intervjuas flera av de
verksamhetschefer som ocksd ingdr 1 Utredningens undersékning.
De berittar 1 olika reportage om hur de lyckats évervinna brist-
filliga wvillkor och skapat en kreativ milj¢6 pd kliniken, dir
medarbetarna fir lov att stilla de oméjliga” frigorna och dir tiden
for forskning ir fredad. Utifrdn dessa intervjuer och Utredningens
egen undersdkning kan féljande nyckelfaktorer identifieras nir det
giller att stirka den kliniska forskningen:

o Verksamhetschefen méste ha ledningens mandat och fértroende
for att driva forskningsfrigorna i samverkan med universitetet.
Forskningsansvaret ska f6ljas upp kontinuerligt.

e Framgingsrik forskning kriver en kreativ miljé6 med kritisk
massa, dir kliniska frigor kan samverka med forskningsfrigor.
Gemensamma métesplatser {6r akademin och virden ir mycket
viktiga.

e Forskningsenheter som erbjuder administrativt stéd ger mer tid
for sjilva forskningen.

e Forskningsintresserade likare mdste rekryteras aktivt och
tjansterna bli fler. Forskningen ska ha ett meritvirde och tydliga
karridrvigar finnas f6r dem som valt en forskarutbildning.

o Ett aktivt handledarskap méste finnas.

e Kliniken méste ha tillrickligt minga anstillda — annars ir risken
stor att det dr forskningen som viljs bort.

# Bittre hilsa kriver klinisk forskning — vad kinnetecknar de goda exemplen? Svenska
Likaresillskapet 2007.
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4 Den kliniska forskningens
kvalitet

Flera olika aktérer har under de senaste dren pekat pa férhdllanden
som tyder pi att den svenska kliniska forskningen har sidana
svarigheter att den idven tappat i kvalitet. Forskarna pekar pd
problem i form av brist pd tid, lgt meritvirde fér forskningen,
daliga karridarmojligheter och en tung administration. Niringslivet
pekar pd brist pd forskande likare och ett sviktande intresse for
samarbete kring kliniska prévningar. Sjukvirdshuvudminnen
belyser svirigheterna med att implementera forskningens resultat.
Universiteten efterlyser 6kade resurser och pekar pd den splittrade
finansieringen som ett betydande problem.

Hur mits d& forskningens kvalitet? Att se vilket avtryck forsk-
ningen ger inom olika omrdden ir ett sitt. Forskningens kvalitet
kan mitas genom dess genomslag inom forskarsamhillet, genom
hur resultaten kommer till anvindning i hilso- och sjukvirden samt
genom niringslivets intresse for att omvandla resultaten till pro-
dukter och tjinster. Genomslag i vird och industri syns férst i
efterhand, medan bibliometriska analyser ger en internationell
jamforelse liksom en bild av forskningens standard av i dag.

I Utredningens slutbetinkande kommer en internationell
utvirdering av den svenska kliniska forskningen att kompletteras
med en hilsoekonomisk analys.

4.1 Resultat fran en bibliometrisk analys

Sverige hamnar pd en dttondeplats bland virldens nationer nir det
giller citering av vetenskapliga artiklar inom den kliniska forsk-
ningens omride. Karolinska Institutet och Umed universitet visar
en positiv trend, men som helhet har den kliniska forskningen i
Sverige inte stirkt sin position under senare &r. Snarare har den
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verkliga spetsen férsvagats. Det visar en bibliometrisk analys som
Vetenskapsrddet (VR) gjort f6r Utredningens rikning.

Om undersokningen

Bibliometri ir ett verktyg for att mita pdgdende forsknings genom-
slag inom forskarsamhillet. Det ger ocksd en bild av hur ett land
ligger tll i internationell jimférelse. Vetenskapsridet har p& upp-
drag av Utredningen genomfért en sidan analys f6r att f3 en bild av
det avtryck som svensk klinisk forskning ger 1 omvirlden, vilket
utgodr ett mitt pd forskningens kvalitet. Vetenskapsrddet arbetar
vidare med en djupare analys av materialet, vilken kommer att pre-
senteras som en rapport frdin myndigheten under 2008.

I den hir presenterade analysen gors en internationell jim-
forelse, men dven en jimforelse mellan de sex svenska lirositen
som har medicinsk fakultet. Studien ir baserad pd Vetenskapsridets
publikationsdatabas som utgdr frin samma grundmaterial som
finns i Web of Science. I publikationsdatabasen har alla tidskrifter
en imnesprofil med ett eller flera mikroimnesomrdden'. Dessa
mikroomriden har i sin tur grupperats till stérre makroomriden’.
Klinisk medicin ir hir definierat efter tidskrifternas inriktning, inte
de enskilda publikationernas dmnesinriktning. En mer detaljerad
beskrivning av metodiken finns i1 Vetenskapsridets rapport
13:2006.

Statistiken dr baserad pid publikationer tryckta mellan &ren
1982-2003. Antalet citeringar ir summerade till och med &r 2004.
All statistik som presenteras ir vidare baserad pa:

1. Artiklar och oversiktsartiklar (dvs. articles” och “reviews”).
Inga andra typer av publikationer har tagits med.

2. Fraktionaliserade publikationer, vilket innebir att respektive land
eller lirosite har tillgodoriknats en andel av respektive publika-
tion i proportion till deras andel av alla adresser som finns
angivna pd publikationen.

3. Citering redovisas som filtnormaliserad medelcitering tva 3r efter
publiceringsiret dir sjilvcitat inte riknats. Filtnormaliseringen
innebir att antalet citeringar divideras med virldsgenomsnittet

Tidskrifternas mikrodmnesklassning gors av Thomson Scientific.

2 Grupperingen av makroimnen har utférsts av SPRU, Science and Technology Policy
Research, University of Sussex, UK.
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inom respektive mikroimnesfilt, &r och publikationstyp
(artiklar eller &versiktartiklar). En publikation som citeras i
samma omfattning som virldsgenomsnittet fir en filtnormali-
serad citering pid 1,0. Om publikationen citeras hilften s
mycket som virldsgenomsnittet blir den filtnormaliserade
citeringen 0,5 och den blir 1,5 om publikationen citeras
50 procent 6ver virldsgenomsnittet.

Inledningsvis jimférs de svenska publikationerna 1 klinisk
medicinska tidskrifter i ett internationellt perspektiv. De 25 storsta
eller hogst citerade linderna inom klinisk medicin inkluderas i
figurerna (bland linder med minst 1 000 publikationer inom klinisk
medicin under dren 2001-2003, dvs. 1 genomsnitt minst 333 publi-
kationer per ir).

Sverige virldens 11:e storsta producent

De 25 storsta linderna 1 virlden stir for 94 procent av virldspro-
duktionen av klinisk medicin. Sveriges andel av virldsproduktionen
inom klinisk medicin ir 1,9 procent (figur 4.1), vilket gor Sverige
tll virldens 11:e storsta producent av kliniskt medicinska
publikationer, att jimféra med 1,7 procent och en 12:e plats inom
biomedicin.
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Figur 4.1 De 25 stdrsta landernas relativa bidrag till varldsproduktionen av
publikationer inom klinisk medicin. Aven volymen for EU15-
gruppen redovisas
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Svensk klinisk forskning nummer 8 i virlden

USA finns pd en klar férsta plats med en medelcitering pi
33 procent over virldsgenomsnittet (filtnormaliserad
medelcitering 1,33). Direfter f6ljer en rad europeiska linder med
Nederlinderna (1,16) och Schweiz (1,13) bland de hogst citerade.
Sverige 4terfinns pd en 8:e plats och de svenska kliniskt medicinska
publikationerna citeras 4 procent dver virldsgenomsnittet (1,04).
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Figur 4.2. De hogst citerade landerna inom klinisk medicin (bland alla lander
med > 1000 publikationer under perioden 2001-2003. Aven
medelvardet for EU15 gruppen redovisas
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Citeringarna ir mycket skevt férdelande bland publikationerna;
ménga fir f3 eller inga citat medan antalet hogt citerade publika-
tioner ir lgt. Andelen hogt citerade publikationer paverkar dirfor
medelvirdet relativt kraftigt. Nedan redovisas andelarna av respek-
tive lands publikationer som finns med bland de hogst citerade 1
virldsproduktioner. Topp 5 procent ir definierade som publika-
tioner som citerats mer in den 95:e percentilen.

Den svenska basen ir vilciterad, men spetsen saknas

I figur 4.3 ses forklaringen till USA:s sirstillning nir det giller
medelcitering, di 7 procent av USA:s publikationer inom klinisk
medicin dterfinns bland topp 5 procent.

De svenska publikationerna ligger under virldsgenomsnittet
betriffande andelen bland topp 5 procent. Sverige ligger pd 10:e
plats, efter linder som Finland, Danmark, Nederlinderna och
Schweiz. Detta betyder att den svenska ”basen” citeras relativt vil,
men Sverige producerar firre hogt citerade artiklar dn virldsge-
nomsnittet.
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Figur 4.3 Lander med den hogsta andelen publikationer bland topp 5 %
av varldsproduktionen av publikationer inom klinisk medicin.
Endast ldnder med > 1000 publikationer under perioden 2001-
2003 har beaktats
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P4 grund av citeringarnas skeva férdelning, med minga lgt citerade
och nigra {8 hogt citerade, pdverkar andelen hogt citerade publika-
tioner landsmedelvirdena relativt kraftigt. Denna effekt illustreras i
figur 4.4. Effekten av de 5 procent hogst citerade publikationerna
(topp 5 procent av virldsproduktionen) f6r respektive lands medel-
citering framgdr av den 6vre, mérkare dvre delen av staplarna. Om-
vint framgir medelciteringen av “forskningsbasen”, dvs. de
95 procent ligst citerade publikationerna av den nedre, ljusare
delen av figurerna. Rangordningen bland linderna ir i stort sett den
samma om den baseras pd basens medelcitering (den ligre ljusare
delen av staplarna) som foér helheten, men skillnaden mellan
linderna minskar betydligt.
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Figur 4.4 De hogst citerade landerna inom Kklinisk medicin (bland alla
lander med > 1000 publikationer under perioden 2001-2003)
dar betydelsen av de 5 % hogst citerade publikationerna (topp 5
%), respektive basen (de 95 % lagst citerade) redovisas med
morka respektive ljusa farger
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Minga linder visare en vikande trend

Internationellt sett har minga linder visat ett konstant eller svagt
minskande antal publikationer sedan omkring &r 1997 (figur 4.5).
Antalet publikationer frin EU15 -gruppen passerade dock USA:s
position under 1996. Under 2003 var EU15-gruppens produktion
drygt 6 procent stérre in USA:s. De markerade férindringarna
dren 1996-1998 beror troligen till stor del pd att databasen
utdkades med framférallt europeiska tidskrifter under denna
period.
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Figur 4.5 Antal fraktionaliserade publikationer per land och ar for ett urval
lander
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Ingen klar trend for Sverige

I friga om citeringen av kliniskt medicinska publikationer i&r USA
klart virldsledande (figur 4.6). Publikationerna frin USA och Stor-
britannien citeras dock i minskande utstrickning, medan ménga
andra linder visar en positiv utveckling. For svensk del har antalet
citeringar av kliniskt medicinska publikationer dren 1980-2005
varierat mellan 0, 98 och 1, 08 utan att visa ndgon klar trend. Fin-
land, Danmark och Schweiz har under samma period tydligt stirkt
sin position, dven om Finland gitt tillbaka ndgot de senaste &ren.
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Figur 4.6 Faltnormaliserad medelcitering mellan 1982 och 2003 for ett
urval lander (glidande 3-arsmedelvirden). Notera den brutna
skalan i den forsta delfiguren
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Variationer mellan imnen och lirositen f6r svenska
publikationer

Amnes- eller lirositesuppdelad statistik 6ver de svenska publika-
tionerna baseras pd betydligt firre publikationer per &r in den
internationella statistiken i féregiende avsnitt. I arbetet med biblio-
metrin har Vetenskapsrddet dirfér valt att 6ka den summerade
tidsperioden med ett &r. I det f6ljande presenteras medelvirden for
perioden 2000-2003. Uppdelningen av statistiken pd lirosite
redovisas fér de sex lirositen som har en medicinsk fakultet (se
tabell 4.1 och figur 4.7). Universitetssjukhusens publikationer har
riknats till respektive lirosite, fér Karolinska Institutet inkluderas
Karolinska sjukhuset, Danderyds sjukhus, Huddinge sjukhus och
Sédersjukhuset. Medelvirdena foér svenska lirositen inkluderar
forutom publikationer 1 kliniskt medicinska tidskrifter dven
publikationer 1 multidisciplindra tidskrifter (som Nature och
Science) frin forfattare vid medicinska fakulteter.

KI ir storst

Den klart storsta producenten av kliniskt medicinska publikationer
ir Karolinska Institutet, som stdr {6r nira 28 procent av de svenska
publikationerna inom omridet. De sex lirositen som redovisas i
tabell 4.1 stir tillsammans f6r 82 procent av den svenska produk-
tionen.
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Tabell 4.1.  Svenska publikationer inom klinisk medicin 2000-003
Laroséte Totalt antal Andel av alla Antal félt-  Féltnormaliserad

publikationer svenska kliniskt normalise- medelcitering

medicinska rade citat
publikationer
(%)
Karolinska Institutet
4057 21,1 4612 1,14

Lunds universitet 2342 16,0 2231 0,95
Goteborgs
universitet 22712 15,5 2404 1,06
Uppsala universitet 1686 11,5 1664 0,99
Umea universitet 903 6,2 855 0,95
Linkdpings
universitet 743 51 649 0,87

Fem omriden citerades mer in 20 procent dver virldsgenomsnittet:

medicin, allmin- och internmedicin (filtnormaliserad medel-

citering 1, 55),

transplantation (1, 39),

ortopedi (1, 38),
toxikologi(1, 26),

odontologi, oral kirurgi och medicin (1, 24).

Samtliga dessa omriden lg 6ver virldsgenomsnittet nir det giller
andelarna hogt citerade publikationer. Ytterligare 10 mikroimnen

lag mer 4n 10 procent 6ver virldsgenomsnittet.
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Figur 4.7
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Positiv trend for KI och Ume3 universitet

Figur 4.8 visar trender 1 filtnormaliserad citering sedan 1982. Tren-
derna ir signifikantstestade med hjilp av en korrelationsanalys
mellan &r och filtnormaliserad citering. Endast tvi svenska
lirositen visar en positiv trend betriffande filtnormaliserad medel-
citering — Karolinska Institutet och Ume3 universitet.

Karolinska Institutet har en dominerande stillning bland de sex
medicinska fakulteterna. Framférallt giller detta citeringsgraden,
medan antalet publikationer ir ligre (28 procent) dn resurstilldel-
ningen (drygt 40 procent, se figur 3.4 i finansieringsavsnittet).
Detta kan tolkas som en satsning p8 kvalitet snarare in kvantitet.
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Figur 4.8 Variation i faltnormaliserad medelcitering mellan 1982 och
2003 for larositen med medicinsk fakultet (glidande 3-
arsmedelvérden). Notera den brutna skalan pa y-axeln

1.3 [ Kiinisk medicin

12 - %
E’ . . Karolinska inst.
=
q) v 3 8 &)
5 11F /7
Ko} of Y Goteborgs univ.
2 4
[0]
€ 10F & % _
ke < Uppsala univ.
®©
S 09+ \\ Lunds univ.
=< Linképings univ.
g \'\, 4
6 08
£
i

0,7

T....I....I..I..I..I

1980 1985 1990 1995 2000 2005

Spetsen saknas

Den bibliometriska analysen visar sammanfattningsvis att Sverige
fortfarande ir att betrakta som en stark forskningsnation inom den
kliniska forskningens omride. Sverige befinner sig dock inte lingre
i den absoluta toppen, istillet har vi passerats av linder som saknar
ménga av vira konkurrensférdelar som Finland, Danmark, Neder-
linderna och Schweiz. Basen i den svenska kliniska forskningen
haller visserligen god kvalitet, men spetsen ir inte lingre lika skarp.
Under den tidsperiod som bibliometrin avser, har andra nationer
kontinuerligt stirkt sina positioner medan den svenska har
stagnerat.

4.2 Slutsatser fran nagra internationella
utvarderingar

Under den senaste tiodrsperioden har ett antal internationella
utvirderingar gjorts pd uppdrag av universitet, forskningsrdd och
forskningsstiftelser. Trots att flera av granskningarna gjordes for
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flera &r sedan, beskrivs situationen fér den kliniska forskningen 1
stort sett pd samma sitt i dag av de ansvariga aktérerna.
Flertalet utvirderare pekar pd en likartad problembild:

hog medeldlder pd doktorander och forskare,

bristande finansiering och tjinstestruktur,

bristande samarbete,

problem med att tillimpa ny kunskap frin andra omriden dn det
egna,

e vissa utvirderingar pekar pi att anvindningen av ALF-medlen
inte ir optimal.

Aven de l6sningar som utvirderarna féreslir sammanfaller i hog
utstrickning:

o fler tjinster som skapar stabilitet f6r unga lovande forskare,
o forstirkt finansiering,
o utdkad samverkan och forbittrade nitverk.

Nedan sammanfattas de évergripande resultaten frén ndgra utvir-
deringar som ber6ér omriden med kliniskt fokus.

Internationell utvirdering av Uppsala universitet

Den firskaste i raden av internationella utvirderingar rér Uppsala
universitet och resultaten frin denna publicerades i oktober 2007°.
Syftet var att mita forskningens kvalitet i ett internationellt
perspektiv och att identifiera omrdden som ir bra och utvecklings-
bara. Totalt har 176 experter frin 20 linder besckt universitet {6r
méten med forskningsféretridare. Aven en bibliometrisk analys
har gjorts. Materialet anvinds i1 arbetet med universitetets mal och
strategier 2007/2008 och for att ta fram universitets forsknings-
profiler infér den forskningspolitiska propositionen.

Generellt fir Uppsala universitet goda omdémen av
utvirderarna. Mer in 50 projekt fick t.ex. omdémet ”virlds-
ledande” och f6r den kliniska forskningens del 3terfinns bla.
kirurgi inom ortopedi och endokrinologi samt klinisk immunologi
1 denna grupp. Uppsala Clinical Research Center — som bla.
ansvarar for ndgra av de storsta kvalitetsregistren i landet —
utnimns till en "guldklimp” av utvirderarna.

? Kvalitet och férnyelse, KoF 2007.
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Utvirderarna menar att den kliniska forskningen vid Uppsala
universitet utgdér en enastiende nationell referenspunkt, men att
universitet borde 6verviga att koncentrera insatserna till sina allra
starkaste omrdden i syfte att bli in mer framgingsrikt. Mer eko-
nomiska resurser bor ocksi styras till de internationellt fram-
stiende grupperna. For att skapa excellens rekommenderar
utvirderarna dven Uppsala universitet att minska fragmenteringen
och istillet arbeta for att nirma olika forskargrupper till varandra.

Sirskilt lovande doktorander och nydisputerade madste
identifieras, menar utvirderarna. En satsning pd karridrrddgivning
kan vara ett verktyg for att hitta framtidens forskningsledare.

Aven anvindningen av ALF-medlen behandlas. Rekommenda-
tionen ir att en storre andel av dessa medel ska fordelas i konkur-
rens, dtminstone omkring hilften. ALF-medlen bér dven kunna
anvindas for att doktorander pd kliniken ska f minst 25 procent av
sin tid férlagd till forskningen.

Utvirdering av svensk folkhilsoforskning

En internationell grupp folkhilsoexperter utvirderade 2004 den
svenska folkhilsoforskningen pd uppdrag av Forskningsridet for
arbetsliv och socialvetenskap (FAS) och Statens folkhilsoinstitut*.
Panelen var mycket imponerad av den svenska folkhilsoforsk-
ningen. Sverige beskrevs som ett féregdngsland generellt och intog
dven en ledande stillning inom flera omriden som exempelvis
epidemiologi och registerbaserad forskning, arbetslivs- och miljs-
forskning samt forskning om ojimlikhet i hilsa. De internationella
granskarna konstaterade att detta dr resultatet av en foredémlig
datainfrastruktur, en upplyst offentlig sektor och en produktiv
arbetsstyrka inom folkhilsoforskningen. Man sa vidare att forsk-
ningssamhillet inom folkhilsan generellt sett dr lyhorda for landets
politiska behov och bidrar med forskning och utredningar som
stodjer ett evidensbaserat policyskapande inom folkhilsan. Med
tanke pd Sveriges utomordentliga bidrag till den internationella
kunskapsnivdn ir det svirt att forstd varfor det svenska sambhillet
har givit s& mycket stérre prioritet it biomedicin och klinisk
grundforskning, skriver utvirderarna. De rekommenderade det
svenska samhillet att ompréva dessa prioriteringar och indra

* Internationell utvirdering av svensk folkhilsoforskning. Forskningsridet for arbetslivs och
socialvetenskap, Statens folkhilsoinstitut, 2004.
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balansen till f6rmén f6r betydligt storre satsningar pd folkhilso-
forskningen. Utvirderarnas rekommendation var att folkhilso-
forskningens budget borde férdubblas under den kommande fem-
drsperioden. En omférdelning av ALF-anslagen kunde évervigas sd
att dessa anvindes mer strategiskt, menade man.

De svagheter som utvirderarna fann handlade om en otillricklig
och alltfér splittrad finansiering. Rekryteringen, befattningsut-
budet och karridrstrukturerna beskrivs som otillfredsstillande och
antalet smi forskningsenheter som fér stort. Vidare kunde det
internationella utbytet och samverkan varit bittre. Med hinsyn till
forskningsresultaten menade man att det fanns utrymme f6r en
hégre produktivitet inom ett antal forskargrupper nir det giller
vetenskapliga artiklar och bittre fé6rmedling av forskningsresultat
till svenska folkhilsoforskare, beslutsfattare och allminhet. Inter-
ventionsforskningen  beskrivs som mindre utvecklad in
beskrivande studier och studier om sjukdomsorsaker. Forskningen
om hilsofrimjande interventioner beskrivs som allmint svag och
forskningen om hilsotjinster hade allvarligt férsvagats. Forsk-
ningens tematiska balans var inte den bista med tanke pd de mél
som satts f6r den svenska folkhilsan, pdpekade utvirderarna. Den
tvirvetenskapliga forskningen menade man ocksd kunde utvecklas
och foérbittras inom flera institutioner.

Utvirdering av medicinska fakulteten vid Lunds universitet

Ar 2003 publicerade medicinska fakulteten vid Lunds universitet en
utvirdering’ som gjorts under ledning av professor John Bell,
Oxford. Uppgiften var att granska medicinska fakulteten i sin
helhet och kommentera kvalitet, inriktning och framtidsutsikter
for den vetenskapliga verksamheten samt organisation och
personalstruktur.

Utvirderarna kom med flera rekommendationer nir det giller
forindring och dven i denna utvirdering lig ett fokus pd tjinste-
strukturer och finansiering. Bland annat menade utvirderarna att
fakulteten var for stor och att fé6r minga medarbetare var till dren
komna. Genom att minska den fast anstillda personalen borde
medel kunna frigéras {or strategiska initiativ och programomriden
liksom satsningar riktade till yngre forskare i form av post-
doctjinster. Samtidigt rekommenderade man en minskning av

5 Bell-rapporten, medicinska fakulteten Lunds universitet 2003.
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antalet doktorander. Som ett led i moderniseringen av fakultets-
strukturen borde antalet storinstitutioner minskas till omkring sex
och organiseras kring teman som onkologi eller hjirt-kirlsjuk-
domar med bide kliniker och icke-kliniker. Man rekommenderade
vidare fakulteten att inritta en forskningsstrategisk kommitté
(vilket man gjorde) bestdende av framstiende forskare vid Lunds
universitet och framstdende internationella féretridare fér bio-
medicinsk vetenskap.

Nir det gillde anvindningen av ALF-medel och Region Skénes
egna FoU-resurser rekommenderade utvirderarna att regionens
egna medel skulle 6ronmirkas for sikra tjinster till kvalificerade
kliniska forskare, vars uppdrag skulle vara att leda klinisk forsk-
ningsverksamhet. ALF-medlen borde kunna sékas av varje forskare
som ignar sig dt translationell forskning och 50 miljoner kronor
borde avsittas varje dr for strategiska initiativ. Férdelningen av
dessa medel skulle grundas p8 forskningens héga standard och inte
pd forskarens kliniska bakgrund. En string extern utvirdering
rekommenderades och for att sikerstilla kvaliteten borde enbart
omkring 30 procent av ansékningarna beviljas. ALF-medlen borde
dven kunna finansiera ett post-docprogram (alternativt genom att
spara pd institutionen) och tjinsterna inom detta skulle vara sok-
bara fér alla forskare yngre dn 50 &r. Tjinsterna skulle vara fullt
finansierade 1 upp till fyra 3r. Professor John Bell och hans panel
rekommenderade iven den medicinska fakultet att omedelbart
uppvakta den svenska regeringen for att forséka fa upp de statliga
forskningsanslagen till internationellt konkurrenskraftiga nivier.

Utvirdering av forskningen inom allergi och annan
overkinslighet

Svensk allergiforskning har utvirderats av en internationell gransk-
ningsgrupp pi uppdrag av dmnesridet f6r medicin (VR) och Vir-
dalstiftelsen. Resultaten publicerades i en rapport &r 2003°.

Overlag var expertgruppen imponerad av den héga standarden
pd biomedicinsk forskning 1 Sverige och framhéll att den svenska
forskningen inom allergi och &éverkinslighet fortfarande har en
stark stillning internationellt. Den kliniska forskningen ansigs
komma med viktiga bidrag i utvecklingen av nya diagnostiska

¢ Survey of allergy and hypersensitivity reserach in Sweden, Vetenskapsridets rapportserie
2003:4.
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verktyg och nya likemedel — ofta i samverkan med industrin. De
epidemiologiska studierna som gjorts bedémdes vara av hog
kvalitet.

Expertgruppen pekade dock pd flera problem och brister 1 den
svenska allergiforskningen, bl.a. att svenska forskare har en hog
medelilder. Man tog ocks3 upp bristen pa karriirvigar for unga
forskare och den negativa trenden for statlig finansiering av
medicinsk forskning under 1990-talet. Utvirderarna framholl
vidare att svensk allergiforskare varit simre in flera andra linders
forskare pd att utnyttja de mojligheter som den moderna
molekylirbiologin och kartliggningen av det minskliga genomet
erbjuder. Man uppmirksammade ocksi att ny kunskap som
kommer fram inom ett forskningsomride inte anvinds inom andra
filt, t.ex. foljdes inte forskningsrén som gors inom epidemiologi
upp i experimentella sammanhang. Utvirderarna pipekade vidare
att allergi och 6verkinslighet vintas bli allt vanligare, och om inte
medlen for allergiforskning 6kar i motsvarande grad kommer sam-
hillet inte att kunna mota invinarnas krav pd forebyggande
dtgirder, tidig diagnos och en effektiv behandling.

For att skapa bittre forutsittningar for allergiforskningen fére-
slog granskningsgruppen bl.a. att attraktiva tjinster inrittas for
unga forskare som ger dem mer tid att forska. Man uppmanade
ocksd de svenska forskarna att ta tillvara de méjligheter som kart-
liggningen av det minskliga genomet gett och att anvinda sig av de
kunskaper som kan himtas ur epidemiologisk forskning och de
svenska hilsoregistren.

Utvirdering av svensk psykiatrisk forskning

Ar 2000 tog Medicinska forskningsrddet (MFR) initiativ till en
utvirdering av den svenska psykiatriska forskningen’.

Utvirderarna konstaterade att svensk psykiatrisk forskning har
varit och fortfarande ir bland de absolut frimsta i Europa, sirskilt
inom omriden som neurokemi, psykofarmakologi och epide-
miologi. Den svenska psykiatriska forskningen har pd ett pdtagligt
sitt bidragit till férstdelsen av psykisk sjukdom och utvecklingen av
nya tekniker som neuroimaging och framgingen inom omridet
aminofarmakologi ir vilkind. Om Sverige ville behélla denna fram-
skjutna position var det emellertid nédvindigt att vidta en rad

7 Swedish Psychiatric Research, MFR report 7, 2000.
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dtgirder, framholl utvirderarna. Karridrstrukturer, finansiering och
samarbete horde till de omriden som behévde forbittras. Man
konstaterade att medeldldern bland forskarna var hég, dven jimfort
med andra europeiska linder. Svensk psykiatrisk forskning stir
infor en kris om den inte férmér attrahera unga forskare konstate-
rade man. Utvirderarna erfor att yngre forskare t.o.m. limnade
Sverige for att fortsitta sitt arbete utomlands, mycket till f6ljd av
det 13ga loneliget och diliga villkor fér forskningen. MFR borde
dirfér satsa pd 4tgirder som gynnade de yngre, menade
utvirderarna.

Gruppen rekommenderade ocksd Sverige att satsa pi regionala
centers of excellence som skulle kunna serva all psykiatrisk forsk-
ning i landet. Dyr utrustning skulle kunna finansieras pa detta sitt
och ett 6kat samarbete bli resultatet. Just en 6kad samverkan
mellan forskargrupperna ansigs viktig, sirskilt 1 ljuset av den
bristande finansieringen. Man var férvdnad 6ver att inte de mycket
gynnsamma mojligheterna till epidemiologiska studier togs tillvara
bittre: ” det verkar som om dessa underbara mojligheter uppskattas
mer 1 andra linder 4n i Sverige.” Granskarna var vidare 6verraskade
av den l3ga aktiviteten inom hilso- och sjukvirdsforskningen
liksom att antalet forskningsprojekt inom psykoterapi var s lagt.
Trots svirigheterna menade utvirderarna dock att vissa omriden
inom den kliniska forskningen fortfarande var internationellt
konkurrenskraftiga.

Utvirdering av svensk kardiovaskulir forskning

Medicinska forskningsridet (MFR) och Hjirt-Lungfonden tog r
1998 initiativ till en internationell utvirdering av den svenska
kardiovaskulira forskningen®.

Expertgruppen bedémde att svensk hjirt-kirlforskning var av
mycket hog internationell kvalitet. Utvecklingen inom forsk-
ningsfiltet hade varit intensiv under de senaste decennierna och
svenska forskare bidragit pd ett visentligt sitt, bdde inom grund-
forskning och klinisk forskning. Exempel ir forskningsgenombrott
gillande kunskapen om koagulering, utvecklingen av kirurgiska
metoder, ultraljudsdiagnostik och av pacemakern liksom samarbete
med industrin i stora kliniska prévningar. Man pekade dven pd det

% Swedish Cardiovascular Research, MFR report 4, 1998.
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mycket goda internationella utbytet och pd ett vil fungerande
samarbete mellan universitet och industri.

Utvirderarna understrok vikten av att enskilda forskare fir
mojlighet att utveckla hela sin potential, men konstaterade sam-
tidigt att man iakttagit flera hinder fér en sidan utveckling i
Sverige. Som ett 6vergripande hinder nimndes en otillricklig
finansiering och granskarna rekommenderade bide MFR och
Hjirt-Lungfonden att prioritera omridet mer.

Utvirderarna pekade ocksd pd stora brister 1 tjinstestrukturen
och beskrev situationen som “kaotisk”, sirskilt den postdoktorala
perioden uppfattades som svir. Man rekommenderade starkt en
satsning pa kombinationstjinster i samband med att man uppmirk-
sammade den kliniska forskningens svirigheter. Om inget aktivt
gjordes for att komma 6ver dessa problem riskerade det mycket
givande samarbetet mellan forskare, kliniker och patienter att gd
forlorat. En foreteelse som &verraskade granskningsgruppen var
forskargruppernas isolering och bristen pd samarbete mellan olika
konstellationer. Férslag som skulle kunna leda till en 6kad kontakt
innefattade bl.a. ”startfonder”. Slutligen understrék de internatio-
nella granskarna att den kardiovaskulira forskningen i Sverige
erbjuder positiva méjligheter i ekonomiskt hinseende, bide for
samhillet och f6r industrin.

Utvirdering av svensk odontologisk forskning

Medicinska forskningsrddet inledde &r 1998 en internationell
utvirdering av den odontologiska forskningen.

Bakgrunden tll att utvirderingen gjordes var de patagliga for-
indringar som skett foér odontologins rikning under de senaste
dren. Kraftiga neddragningar hade gjorts pa fakulteterna till f6ljd av
en minskad grundutbildning. Personalneddragningarna drabbade i
huvudsak yngre forskare i bérjan av sina karriirer. I sin rapport
konstaterar dock utvirderarna att svensk odontologisk forskning
fortfarande var bland de ledande i virlden. Detta gillde bide
omfing och kvalitet. Forskningens resultat hade haft stor betydelse
for befolkningens tandhilsa och fitt positiva konsekvenser for
samhillsekonomin, &verstigande de investeringar som gjorts i
forskningen. Aven nir det giller kommersialisering av forsknings-
resultat menade granskarna att Sverige varit framgingsrikt. Den
nya och kirvare situationen hade dock medfért att de faktiska
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villkoren fér forskningen péverkats, liksom framtidstron och
entusiasmen. Granskarna menade iven att det fanns en inbyggd
konservatism 1 systemet som hade forsvirat anpassningen till de
nya villkoren. Forskningsenheterna hade blivit f6r smi och verk-
samheten for splittrad. For att behdlla forskningens héga kvalitet
rekommenderade granskningsgruppen bla. forstirkta karridr-
mojligheter for unga forskare och bittre méjligheter f6r kliniker
att forska.

I februari 2007 kom en uppféljande rapport frin Vetenskaps-
ridet med titeln Allvarligt lige’. Som namnet antyder, ir flera av de
tidigare farhdgorna betriffande den odontologiska forskningens
framtid 1 Sverige fortfarande aktuella. Forskningen haéller
visserligen fortfarande en hég internationell kvalitet, men behovet
av en okad finansiering av tjinster kvarstir liksom av ett internt
strategiskt arbete och wutdkat nationellt och internationellt
samarbete, enligt rapporten.

4.3 Det nya ALF-avtalets effekter

De organisatoriska och ekonomiska villkor som omger forskningen
paverkar 1 hég grad dess kvalitet. En viktig friga fér Utredningen
har dirfor varit att studera effekterna av de nya regionala ALF-avtal
som bérjade gilla under 2004 och som hade som genomgdende
intention att forbittra universitetens och landstingens samarbete
kring forskningen 1 syfte att forbittra virden genom fortlépande
kunskaps- och kompetensutveckling.

Jag har genom besék och intervjuer skapat mig en bild av hur
denna samverkan mellan landsting och universitet ser ut och hur
den upplevs i dag. De orter som besdkts ir Umed, Stockholm,
Uppsala, Linképing, Géteborg och Lund/Malmé. Universitet och
landsting har inkommit med skriftliga redogérelser och led-
ningarna inom respektive organisation har genomgiende deltagit
vid métestillfillena.

De geografiskt och befolkningsmissigt olika profilerna for
orterna priglar givetvis dven férutsittningarna f6r organisationen
och samarbetet kring den kliniska forskningen. I nedanstdende
tabell ges en 6versikt for ett antal nyckeltal som paverkar villkoren
for hilso- och sjukvirden pa respektive ort.

? Allvarligt lige — en rapport om svensk odontologisk forskning. Vetenskapsridets
rapportserie 3:2007.
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Tabell 4.2  Befolkningsstatistik (2006)™°

Landsting Befolknings- Andel 65 ar eller ldre  Andel 80 ar och &ldre

méngd i forhallande till antal
invanare 65 ar och
aldre

Stockholm 1918104 14,1 315

Vastra Gotaland 1538284 17,0 31,5

Region Skane 1184500 17,6 31,2

Ostergstland 417 966 17,8 31,6

Uppsala 319925 15,0 30,7

Vésterbotten 257 581 17,8 29,0

Samarbetet har utvecklats och férdjupats

Sammanfattningsvis kan sigas att samarbetet mellan universitet och
landsting forefaller fungera vil, och pd samtliga orter strivar man
efter att fordjupa det ytterligare. P3 flera av orterna understryker
parterna att samverkan har foérdjupats pd senare ir och att
ansvarforhillandena blivit tydligare genom det nya avtalet. Sivil
utvecklingen mot en dkad kvalitetsgranskning genom konkurrens-
utsittning vid medelstilldelning som graden av samverkan skiljer
sig dock visentligt &t mellan orterna.

Samarbetet mellan Karolinska Institutet (KI) och Stockholms lins
landsting (SLL) ir det mest ldngtgdende 1 landet. Denna samverkan
manifesteras genom ett nytt lokalt ALF-avtal, som undertecknades
1 september 2007 varefter en ny organisation tridde i kraft den 1
januari 2008. T och med detta synliggérs och samlas alla forsk-
ningsmedel (svil ALF- som 6vriga statliga medel och landstingets
egna FoU-medel). En forskningsstrategisk kommitté inrittas
under ledningsgruppen KI/SLL dir &vergripande strategier och
resursfordelning beslutas. Ett gemensamt infrastrukturrdd finns
sedan tidigare for att garantera ett system for god planering,
prioritering och ett effektivare utnyttjande av resurser for infra-
struktursatsningar.

Lunds universitet och Region Skdne har valt att konkurrens-
utsitta hela ALF-resursen och kvalitetsaspekten ir vigledande for
tilldelningen. Detta dr ett exempel pd en stor forindring som blivit
mojlig att genomféra tack vare en god och nira samverkan mellan

1% himtat frin www.Kommundatabas.se
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parterna. Vidare har de gjort gemensamma utvirderingar av forsk-
ning och klinisk verksamhet inom primirvird och psykiatri, vilka
har f6ljts av gemensamma satsningar. Frin universitetets sida finns
en birande vision om att klinisk forskning kriver nira samverkan
med Region Skine.

Samarbetet mellan Visterbottens lins landsting och akademin 1
Umed karaktiriseras av ett starkt gemensamt engagemang kring de
geografiska och befolkningsmissiga férutsittningar som priglar
regionen. Det lokala ALF-avtalets avsiktsforklaring poingterar de
sirskilda utmaningar som Norrlandstingen brottas med och
parterna ser ett fordjupat samarbete mellan hilso- och sjukvérd,
utbildning och forskning som viktigt f6r att kunna méta dem p3 ett
framgdngsrikt sitt. Det handlar om problem som en minskande
och allt dldre befolkning, ojimlikheter i hilsan, livsstilsrelaterade
sjukdomar och en teknikutveckling som ir kostnadsdrivande.
Beslut om ALF-medlens férdelning och anvindning fattas av
parterna pd jimbordig nivd. Man ir Gverens om att samarbetet och
synliggérandet av resurser dven omfattar de resurser utdéver ALF-
ersittningen som parterna forfogar 6ver i form av statliga bidrag till
universitetet fér medicinsk forskning, likarutbildning och &vriga
vardutbildningar, landstingsmedel fér forskning och utveckling
(FoUU) samt externa forskningsmedel. Longitudinella databaser ir
en viktig struktur {6r forskningen i Norra Regionen och totalt tv3
miljoner kronor i form av sékbara ALF- medel har avsatts for att
stodja utvecklingen inom omradet under tre ars tid.

Samverkan mellan Uppsala universitet och Landstinget i Uppsala
lin priglas av Akademiska sjukhusets speciella roll. Det egna upp-
tagningsomradet ir férhillandevis litet och inget annat universitets-
sjukhus 1 landet har s3 minga utomlinspatienter.

Akademiska sjukhuset har ocksd en central roll vad giller den
kliniska forskningen i Uppsala-Orebro-regionen. Vid flera lins-
sjukhus (Givle, Falun, Visterds och Eskilstuna) finns kliniska
forskningscentra. Dessa centra dr formellt likstillda med institu-
tioner vid medicinska fakulteten och har en Uppsala-knuten
professor som bitridande forestdndare. Vid dessa kliniska forsk-
ningscentra drivs klinisk forskning — ofta i samarbete med forskare
vid Akademiska sjukhuset. Uppsalas fortsatta roll inom den hég-
specialiserade virden férutsitter fortsatt aktivt forskningsarbete
och att visionen av Uppsala som lirdomsstad bibehills. Landsting
och universitet har ett dmsesidigt beroende, vilket bigge parter ir
medvetna om. Fortsatt framgdng for Akademiska sjukhuset férut-
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sitter ett starkt universitet med ett starkt medicinskt vetenskaps-
omrdde och vice versa. En stark medvetenhet om detta f6rhillande
priglar samarbetet p4 olika ledningsniver.

Den forskning och utveckling som sker i Vistra Gétalands-
regionen (VGR) har sin tyngdpunkt 1 ett, som det beskrivs,
dynamiskt samarbete mellan Sablgrenska akademin vid Goteborgs
universitet (GU) och Sahlgrenska universitetssjukhuset 1 Gote-
borg. Kring denna kirna finns flertalet forsknings- och utveck-
lingskompetenser vid hégskolor och institut i regionen som VGR
samverkar med; Chalmers tekniska hégskola och hogskolor med
vardvetenskapliga och biotekniska inriktning. Den ALF-finan-
sierade forskning som bedrivs vid Sahlgrenska universitets-
sjukhuset har en central betydelse for hela hilso- och sjukvirden
inom VGR. Den grundas inte enbart pd samspelet mellan virden
och den medicinska forskningen, utan ocksd pd samarbetet med
niringslivets aktorer. Dess resultat implementeras genom
inférande av nya metoder, terapier och teknologier i virden.

Mellan Landstinget i Ostergitland och Hilsouniversitetet sker ett
nira samarbete inom utbildning och forskning inom alla virdomra-
den. Via gemensamma multidisciplinira strategiska forskning-
programomriden och fakultetsévergripande institutioner sker
ocksd en samverkan med hela universitetet. Kontaktytorna i linet
och regionen har breddats. Hela Ostergotland ir s3 kallad uppliten
enhet och har tillgdng till ALF-medel. Ett regional samarbete sker
med Jonkoping, Kalmar och Orebro bide inom likarutbildning och
forskning. Landstinget ser som sin uppgift att stédja breddforsk-
ning inom hilso- och sjukvirden, medan spetsforskningen i f6rsta
hand stdds via fakultet och externa killor.

Grinserna suddas ut — helheten betonas

Samarbetet mellan universiteten och landstingen ror sig generellt
mot ett mer “sdmldst” system, dir grinserna mellan forskning och
utveckling blir allt mindre viktiga liksom mellan olika professioner.
Det ir patientnyttan som stir i fokus. Man ser forskning respektive
utveckling som kommunicerande kirl, vilka b3da foérutsitter
varandra for att helheten ska bli bra. Man ser i hég utstrickning
den samlade medicinska forskningen 1 stillet fér att tala om
grundforskning respektive klinisk forskning. Vardforskningen
inkluderas ocks3. Ambitionen ir att forskningsresultaten ska landa
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i en milj¢ dir utvecklingstinkandet ir hogt utvecklat och
prioriterat och olika professioner samverkar fér att ge bista vird
till patienten. Framgingen avgérs av vardagen pd kliniken — om
man lyckas erbjuda en akademisk milj6 liksom hur man fungerar
tillsammans. Ett konsekvent arbete med utveckling och utbildning
kan fungera som “plog”, menar foretridare f6r sdvil landsting som
universitet overlag.

Generellt ir instillningen till forskning hos ansvariga politiker
mycket positiv. Den politiska ledningen uppfattar forskningen som
en strategisk tillgdng och engagerar sig 1 dess utvecklingsmojlig-
heter. Virdens effektivitetskrav forutsitter dock att personalen
fokuserar sitt arbete pd vdrden. Det ir dirfér en stor utmaning att
kunna uppritthdlla och skapa goda forutsittningar for att férena
vardverksamhet med forskning och utbildning. T det samman-
hanget ir lonsamhetsfrigan viktig fér den politiska ledningen.
Representanterna f6r hilso- och sjukvirden nimner genomgdende
att tiden for forskning ir en bristvara. Ibland nimns dven en
negativ attityd till forskning pa kliniken.

Ledarskapet lyfts fram

Samtliga sjukvirdshuvudmin betonar att FoU ir nyckelfrigor for
att klara sjukvirden och i detta sammanhang betonas verksamhets-
chefens viktiga roll f6r verksamhetens kvalitet.

I Stockholm har man t.ex. kommit éverens om att for en chefs-
befattning 1 universitetssjukvirden erfordras god kunskap om och
forstdelse for de krav som giller for forskning och universitetsut-
bildning. Omkring 50 procent av verksamhetscheferna uppges vara
docent eller professor. Aven i Visterbotten lyfts verksamhets-
chefens attityd till forskning fram som en nyckelfaktor. Att ha for-
stdelse for forskningen idr meriterande vid rekrytering och
foretridare for universitetet finns alltid med i rekryteringsgruppen.
I Vistra Gotalandsregionen och Region Skdne har verksamhets-
cheferna ett tydligt forskningsuppdrag och man har dir funnit att
det finns en flexibilitet i verksamheten som gér att det skapas tid
for forskning. I Region Skine sker en terrapportering om man
inte kan utnyttja ”sin forskningstid”. I Uppsala och av Akademiska
sjukhusets policy framgdr att disputation ir ett krav fér 6verlikar-
tjinst. Man menar att en forskarutbildning som baskompetens
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bland alla ledande personer i verksamheten ir en viktig férutsitt-
ning fér framgdngsrikt kliniskt forskningsarbete.

Tva modeller f6r f6rdelning

ALF-medlen utgér med sina nira 1,5 miljarder kronor den storsta
finansieringskillorna fér den kliniska forskningens del. Av detta
foljer att fordelningskriterier och uppféljning av dessa medel 1 hog
grad paverkar den kliniska forskningens kvalitet. Utredningen har
dirfor nirmare analyserat detta.

Som framgitt av tidigare avsnitt gir den storsta delen av ALF-
medlen till projektverksamhet. Tvd modeller anvinds vid beslut om
hur medlen ska fordelas: mdit pd tidigare aktiviter (t.ex. antal
publiceringar, disputationer, externa anslag) och/eller peer-review.

Den férsta modellen dominerar starkt, di fem av universiteten
och landstingen/regionerna (Visterbotten, Stockholm, Uppsala,
Ostergotland och Vistra Gétalandsregionen) i sitt samarbete valt
nigon form av bastilldelning av resurser till klinikerna. Denna till-
delning grundar sig pa tidigare aktiviteter som t.ex. de senaste &rens
produktion av vetenskapliga artiklar, antal doktorander och fér-
mdga att attrahera externa medel.

Bastilldelningen till klinikerna kombineras med en centralt
avsatt andel f6r sirskilda satsningar, ibland benimnda strategiska
satsningar. Dessa medel ir i regel konkurrensutsatta och ansok-
ningarna granskas av nationellt respektive delvis nationellt
sammansatta grupper. Stockholm och Vistra Gétalandsregionen
har en relativt hég andel konkurrensutsatta medel. I Ostergotland
ir omkring 11 av 114 miljoner kronor av ALF-medlen avsatta till
sirskilda satsningar.

I Region Skéne dr hela ALF-resursen for forskning konkurrens-
utsatt och kvalitetsaspekten ir vigledande vid tilldelning. Man
anvinder fyra kriterier: frigestillning, metodik, genomforbarhet
och patientnytta. Det finns en enighet om att satsa pd kvalitet och
samverkan, men samtidigt krivs medelstilldelning dven till de
svagare omridena for att uppritthilla en miniminivd i enlighet med
ett universitetssjukhus utbildningsuppdrag. Detta har lett till att
antalet ansékningar reducerats frdn 600 till 250.

Ansokan om ALF-medel méste 1 Region Skine innehilla en
tydlig redogorelse fér hur sjukvirdens resurser ska anvindas i
arbetet och vilken roll sjukvérdsanstilld personal ska spela. En plan
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ska dven finnas for hur kunskaperna ska éverforas och tillimpas 1
hilso- och sjukvirden.

Ett sirskilt starkt fokus pd implementeringen redan vid ansok-
ningstillfillet finns dven i Stockholm. Fér att frimja och virdesitta
arbetet med omsittningen och implementeringen av forsknings-
resultat i klinisk tillimpning har man infért den s.k. implemente-
ringsfaktorn. I denna ingdr olika sorters mitbara aktiviteter for
delar av det systematiska utvecklingsarbetet, med fokus pd klinisk
provning och arbete med att sammanstilla rapporterade resultat till
kritiskt granskade, genomarbetade behandlingsrekommendationer
och virdprogram.

De orter som anvinder den aktivitetsrelaterade modellen for
fordelning av resurser beskriver 6verlag denna metod som vil
fungerande: den gir inte att manipulera och styr resurserna till de
forskare som presterar mest. P3 s8 sitt ir en fordelningsmodell som
baseras pd tidigare aktivitet kvalitetsdrivande, menar anvindarna.
Dessutom innebir denna modell en automatisk uppféljning av hur
resurserna anvints.

Kritikerna menar diremot att modellen ir kvantitetsdrivande
och att hog aktivitet inte dr detsamma som god kvalitet. Bedém-
ning och prioritering sker bara i konkurrens mellan och inom
respektive klinik. Det faktum att omkring 1 500 projekt stéds med
cirka 20 procent av ALF-medlen (200000 kr/projekt) visar att
resurserna fordelas till minga mindre projekt. Kritikerna menar
dven att den aktivitetsrelaterade modellen férsvérar for nya projekt
att fi anslag. Aven om man pi de orter som tillimpar modellen
ocksd har en andel dir projekt konkurrerar om medel, s3 ir det en
relativt liten del av den totala ALF-resursen som i strikt mening ir
foremal for en konkurrensutsatt kvalitetsgranskning.

Psykiatrin pekas av alla orter generellt ut som ett ”svagt” forsk-
ningsomride. Det finns exempel pd kliniker som inte kan ta forsk-
ningsmedel i ansprdk di det saknas innehavare av tjinster.
"Psykiatrin ir det verkliga krisomridet nir det giller klinisk forsk-
ning. Sjukdomar som kostar samhillet s& stora resurser borde bli
foremal for sirskilda insatser” ir ett citat frin en universitets-
representant.
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Skiftande former for uppféljningen

P4 samtliga orter med ALF-avtal betonas vikten av uppféljning —
med bra system f6r detta kan man stédja den framgdngsrika forsk-
ningen bittre. Samtidigt uttrycker flera personer som deltagit vid
mina besék att det fortfarande finns mycket kvar att géra pd denna
punkt. "De inblandade miste kinna att de ir underkastade kon-
troll” siger en representant frin den politiska sidan. ”Systemet
skulle m3 vil av ett tydliggérande. Vi ska ha mandatet, men staten
ska folja upp” siger en sjukhusdirektér och de formulerar dirmed
vad dven andra representanter f6ér universiteten och hilso- och
sjukvdrden gett uttryck. Formerna f6r uppféljning och utvirdering
skiftar 6ver landet och nigon enhetlig modell f6r redovisning finns
inte.

Den aktivitetsrelaterade férdelningsmodellen som tillimpas 1
Visterbotten, Stockholm, Uppsala, Ostergétland och Vistra Gota-
land ir 1 sig en form av uppféljning. Genom den aktivitetsrelaterade
modellen fir sjukvidrdshuvudmannen en uppfattning om vilka
resultat som uppnétts. I Uppsala arbetar man dessutom med att ta
fram en modell som ska kunna fungera som ”forskningsbokslut” i
rsredovisningen.

En dialog mellan forskningschef och klinikchef dir ALF-med-
lens anvindning diskuteras ir en modell som tillimpas i t.ex.
Visterbotten, men dven i Region Skine dir ALF-medlen ir kon-
kurrensutsatta. Verksamhetscheferna pid universitetssjukhuset i
Lund uppmanas att i sin verksamhetsberittelse beskriva vilka
forskningsresultat och utvecklingsarbeten som kunnat implemen-
teras 1 virden.

I Stockholm har Beredningsgruppen for forskning och utveck-
ling lagt fram ett forslag om innehdll och utformning av rapporte-
ringen frin beviljade projekt. Slutrapporten ska, fé6rutom populir-
vetenskaplig sammanfattning och resultat, innehdlla uppgifter om
tex. forskarutbildning, referee-bedémda artiklar, offentliga
rapporter, patent, annan férmedling av projektresultat t.ex.
seminarier samt forelisningar, behandlingsprogram, imple-
mentering i klinisk praxis etc. Denna information ska publiceras pd
webben. Redan i dag finns sammanfattningar av beviljade projekt
publicerade dir.

Region Vistra Gotaland har tillsammans med Sahlgrenska
akademin tagit fram en projektdatabas dir kontinuerligt inrap-
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portering av projektstatus sker. Under 2008 kompletteras denna
databas med en kontinuerlig bibliometrisk analys.

Samtliga orter gor ekonomiska uppféljningar av de projekt som
beviljats ALF-medel.

Foérdelning av forskningsmedel till min respektive kvinnor

Det finns olika strategier dver landet dven di det giller att arbeta
med en eventuell obalans nir det giller fordelning av forsknings-
medel till min respektive kvinnor. Kvinnorna ir ofta i majoritet nir
det giller antalet doktorander och disputationer, men ju lingre upp
i systemet man kommer desto mer blir de en minoritet. Alder-
strukturen inom forskarvirlden ir en del av problematiken. Nir nu
andelen kvinnor ékar bland de disputerade, férvintas fler kvinnor
ta dven de hogre posterna i ansprik under de kommande 3ren.

I Stockholm har man faststillt att all verksamhet inom forsk-
ning, utbildning och utvecklingsarbete enligt det regionala ALF-
avtalet ska tillféras ett tydligt genusperspektiv och jimstilldhets-
aspekter ska integreras 1 alla beslut som fattas. Inom ramen fér
projektverksamheten ska bevillningsfrekvensen fér kvinnor minst
std 1 proportion till andelen kvinnliga sokande. Vid lika
vetenskaplig virdering ska jimstilldheten vara utslagsgivande.
Genusperspektivet ingdr i den samlade bedémningen av férslagen
till bevillning respektive avslag pid ansékan om projektmedel.
Nedanstiende tabell 4.3 fr@n ansékningsomgingen 2006 visar
fordelningen av inkomna ansékningar pd kvinnliga respektive
manliga huvudsékande samt beviljade ansékningar férdelat pi
kvinnliga respektive manliga huvudsékanden.

Tabell 4.3 Fordelning av inkomna ansokningar samt bevillning for kvinnor
respektive man i Stockholm 2006

Inkomna ansékningar Beviljade ansékningar

Antal % Antal %
Totalt 585 100 253 100
Kvinnor 211 36 87 34,4
Mén 374 64 166 65,6
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Medelanslaget 2007 fér kvinnor var 576 000 kr och fér min
577 000 kr.

I Region Skdne siger man att prioriteringskommittén i
gorligaste min ska bestd av lika minga min som kvinnor och
spinna 6ver olika vetenskapliga omriden. Projekten bedoms
utifrin kvalitet. Resultaten fr8n ansokningsomgingen gillande
ALF-medel &r 2006 — som var stor med 238 sokanden — visar att
81 procent av ansékningarna kom frin min och 19 procent frin
kvinnor. Utfallet vad giller beviljade medel blev 87 procent fér
minnens del och 13 procent f6r kvinnorna. Ansékningsomgingen
dr 2007 var en liten mellanomging och omfattade totalt
75 sokande. Av dem var 57 procent min och 43 procent kvinnor.
Hir blev utfallet f6r beviljade medel i enlighet med séktrycket —
57 procent till minnen och 43 procent till kvinnorna.

I Vistra Gotaland slir man fast att férdelningen av ALF-medlen
ska vara — och ir — proportionellt lika mot séktrycket. De senaste
dren har framfér allt bland de nya sékande fler kvinnor in min
erhllit anslag.

I Ostergstland férdelar sig ansékningarna om “klinik-ALF”
med 73 procent frdn min och 27 procent frin kvinnor. Kvinnorna
tilldelas 33 procent av dessa medel. Nir det giller de mer konkur-
rensutsatta centrala medlen erhdller kvinnor 44 procent av dessa.

I Visterbotten gér man en sirskild satsning med centralt avsatta
medel, di det visat sig att yngre och kvinnliga forskare har haft
svart att konkurrera om ALF-medlen. Uppsala kommer att inféra
en variant av denna modell under 2008.

Fordelning av landstingens egna FoU-medel

ALF-landstingens egna satsningar pd FoU-verksamhet utgér den
andra stora finansieringskillan f6r den kliniska forskningens del
med cirka 1,1 miljarder kronor. Dessa anvinds huvudsakligen for
att bekosta infrastrukturen pd universitetssjukhusen samt till
ganster. Omkring 25 procent av dessa FoU-medel anvinds dven till
olika former av projekt och s.k. sirskilda satsningar. Nir detta
innebir utlysning av projektmedel sker prioriteringen mainga
ginger 1 konkurrens.

De kriterier som anvinds for att férdela FoU-anslagen
(omkring 200 miljoner kronor) 1 landstingen utanfor ALF-avtalet
berdr i regel projektets angeligenhetsgrad, metodik, genomférbar
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och kompetens hos sékande. Dessa FoU-medel anvinds ocks3 i
rekryteringssyfte, sirskilt inom omriden med strategisk betydelse
och nir de saknar en stark forskningsbas. Bide interna verksam-
hetsforetridare och externa forskare kan medverka vid gransk-
ningen Uppféljningen dr av ekonomisk natur tillsammans med
nigon form av vetenskaplig rapport till beslutande organ. Den kan
dven innefatta redovisningar i1 verksamhetsberittelser och pa
webben.

4.4 Overviaganden och forslag

Forslag: Ett system for nationell uppféljning och utvirdering av
ALF-finansierad forskning bér skapas. ALF-medlen for forsk-
ning omfattar nira 1,5 miljarder kronor &rligen och ir dirmed
den enskilt storsta finansieringskillan for den kliniska forsk-
ningen. Dirfér dr det viktigt att noga félja hur denna resurs
anvinds. Vetenskapsrddet (VR) och Statens beredning fér
medicinsk utvirdering (SBU) bér {8 i uppdrag av regeringen att
bygga upp ett system for periodiskt dterkommande uppféljning
och utvirdering av sdan klinisk forskning som finansieras helt
eller delvis genom ALF-medel.

Forskningen mdste féljas upp pi alla nivder. Landstingens
egna satsningar pd FoU kan uppskattas till 1,3 miljarder kronor
drligen och dr dirmed den andra stora finansieringskillan for
den kliniska forskningen. Socialstyrelsen bér f3 regeringens
uppdrag att irligen samla in, sammanstilla och publicera forsk-
ningsbokslut frin samtliga landsting. En utvirdering bor sedan
ske inom ramen fér Vetenskapsridets (VR) respektive Statens
beredning fér utvirdering (SBU) verksamhet.

I hilso- och sjukvirden behéver verksamhetschefens roll for
den kliniska forskningen utvecklas och fortydligas. Han eller
hon miste ha ledningens tydliga uppdrag att driva forskningen i
samverkan med akademin.

Nationell uppféljning och utvirdering av ALF-medlen

Den bibliometriska analysen visar att den svenska kliniska forsk-
ningen fortfarande har en god kvalitet pd bredden, medan forsk-
ning med verkligt hogt internationellt genomslag har minskat.
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Sverige har passerats av linder som t.ex. Danmark, Finland, Neder-
linderna och Schweiz. Gemensamma nimnare fér dessa linder ir
att de har en hogre grad av samordning och nationell prioritering av
resurserna och att ansvaret foér universitetssjukhusen ir samlat
under ett gemensamt huvudmannaskap. Huvuddelen av resurserna
till den kliniska forskningen 1 Sverige férdelas diremot i lokal
konkurrens. Ett system f6r nationell prioritering saknas. Samtidigt
hirdnar nu den internationella konkurrensen, bide om forskare
och om finansiering.

Genom att forskningsfinansidrerna i dag avstdr frin att efter-
frdga uppfoljande information gir Sverige miste om ett viktigt
instrument for att kunna ge stdd till den bista forskningen. Savil
ALF-medel som landstingens egna investeringar utgdrs av allminna
medel. En tydlig redovisning av hur pengarna anvinds ir nédvindig
for att bibehdlla medborgarnas fértroende foér forskningen.

ALF-medlen ir med sina nira 1,5 miljarder kronor arligen den
enskilt storsta finansieringskillan f6r den kliniska forskningen.
Dirfor dr anvindningen av dessa medel av central betydelse for
forskningens kvalitet.

Att merparten av ALF-medlen férdelas utan eller i enbart lokal
konkurrens ir till nackdel fér den kliniska forskningen. Den
dominerande modellen for att fordela ALF-medlen leder till att
breddforskningen fir det huvudsakliga stodet, medan den bista
forskningen underfinansieras. Min uppfattning ir att den forskning
som finansieras bor vara den bista i Sverige - inte enbart den bista
pd kliniken eller i landstinget. Den aktivitetsrelaterade fordel-
ningsmodellen driver inte i tillricklig utstrickning forskningen
framit, eftersom den utgdr frdn och premierar tidigare uppnidd
kvalitet. Anslag ges utifrdn vad som redan dstadkommits medan
ingen bedémning gbrs av det innovativa inslaget i1 projektet.
Problemet blir di att ge incitament fér och finga upp de verkligt
nya och framitsyftande projektidéerna. Den aktivitetsrelaterade
modellen kan diremot vara en god grund for att uppritthélla en bra
bas f6r undervisningen.

Som jimforelse kan nimnas att Finland férdelar sin motsvarig-
het tll ALF-medlen genom en aktivitets- och kvalitetsbaserad
nationell modell, vilket har klara férdelar. Liknande tankar férs
fram i betinkandet Resurser foér kvalitet'' som 6verlimnades i
november 2007 till hogskole- och forskningsministern. Hir fore-

"'SOU 2007:81.
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slds ett nytt system fér resurstilldelningen till universitet och hég-
skolor. Den féreslagna modellen innebir att lirositenas presta-
tioner avgdr hur anslagsmedlen ska férdelas mellan dem. Kvalitet
och aktivitet i forskningen ska premieras genom att anslagen till
forskning konkurrensutsitts och omférdelas enligt kvalitets- och
aktivitetsbaserade kriterier. En modell med kvalitetsutvirderingar
foreslds inforas for universiteten. Utredningen foéreslar vidare att
ALF-avtalen ska sigas upp, och att universiteten sjilva bor férfoga
over dessa medel och ingd lokala 6verenskommelser med berdrda
sjukvirdshuvudmin.

I syfte att stirka kvaliteten i forskningen och forsknings-
resultatens implementering féreslir jag att Vetenskapsridet (VR)
och Statens beredning f6r medicinsk utvirdering (SBU) fir 1 upp-
drag av regeringen att bygga upp ett system for arlig &ter-
kommande uppféljning och utvirdering av sidan klinisk forskning
som finansieras helt eller delvis genom ALF-medel. Genom
periodiskt dterkommande rapporter ska prioriteringsprocesser,
antalet projekt, tjinster, publiceringar och disputationer redovisas
liksom hur implementeringsarbetet bedrivs och vilka effekter som
kan pdvisas. Rapporterna ska ligga till grund f6r framtida beslut nir
det giller ALF-avtalets utformning och principer f6r medlens for-
delning inom och mellan landstingen.

Atgirden bér finansieras inom ramen fér myndigheternas verk-
samhet.

Uppfoljning miste ske pd alla nivier

Den andra stora finansieringskillan for den kliniska forskningens
del utgérs av landstingen egna FoU-satsningar. Dessa kan upp-
skattas till 1,3 miljarder kronor arligen, varav ALF-landstingen stir
for 1,1 miljarder. Det ir sjilvfallet viktigt att finansidrerna dven hir
far en bild av hur dessa medel anvinds och kommer till nytta. I
flera landsting pdgdr ocksd ett ambitidst arbete med att ta fram s.k.
forskningsbokslut. Detta bér tydliggéras pd en nationell niva.

Jag delar den uppfattning som sjukvirdshuvudminnen gett
uttryck fér, nimligen att uppféljning krivs for att kunna stédja den
bista forskningen. System méste utvecklas och finnas pd flera
nivder: pd kliniken, i landstinget och nationellt. Sirskilt viktigt dr
att verksamhetschefernas rapporter till landstingsledningen dven
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innefattar uppgifter om forskningsaktiviteter och méiluppfyllelsen
fér denna pd kliniken.

Socialstyrelsens tillsynsansvar éver hilso- och sjukvirden bér
dven omfatta landstingens forskningsansvar enligt 26 b § Hilso-
och sjukvirdslagen. Regeringen bér ge myndigheten ett uppdrag
att &rligen samla in, sammanstilla och publicera forskningsbokslut
frin samtliga landsting. En utvirdering bor sedan ske inom ramen
for Vetenskapsridets (VR) resp. Statens beredning for utvirdering
(SBU) verksamhet.

Atgirden bér finansieras inom ramen fér myndigheternas verk-
samhet.

Utveckla och fortydliga ledarskapet

Min uppfattning dr att den kliniska forskningens framging i
mycket hég utstrickning beror pd hur vardagen pa kliniken ser ut —
att den politiska ledningen har en positiv instillning och ett stort
intresse ricker inte hela vigen. Att hilso- och sjukvirdens uppdrag
dven omfattar ett ansvar fo6r forskning ir inte tillrickligt tydligt pa
kliniknivi. Aven om alla lyfter fram betydelsen av forskningsverk-
samhet fir denna ofta std tillbaka vid prioriteringar av olika slag.
Det krivs dirfor en tydligare koppling mellan sjukvirden och det
akademiska perspektivet. Ansvaret for att driva forskningen och
dirmed férbittra virdens kvalitet maste understrykas.

Inom hilso- och sjukvirden ir verksamhetschefens roll fér den
kliniska forskningens kvalitet mycket viktig eftersom han eller hon
ansvarar for rekryteringen av nya medarbetare och for att skapa en
stimulerande miljé pd kliniken. Detta férutsitter ett tydligt upp-
drag och mandat frdn ledningens sida som gor det méojligt f6r verk-
samhetschefen att wutveckla forskningen 1 samverkan med
universitetet. Fler verksamhetschefer med egen, sjilvstindig
forskarmeritering behdver rekryteras och for en verksamhetschef
pa ett universitetssjukhus ska detta vara en sjilvklarhet.

Allas kreativitet behovs i konkurrensen

Tillvaratagandet av sdvil mins som kvinnors kompetens miste vara
en sjilvklarhet i forskningen. Sverige behéver allas kreativitet for
att kunna hivda sig i den globala konkurrensen. Jag anser att ett
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minimikrav bor vara att sjukvirdshuvudminnen kontinuerligt tar
fram statistik 6ver medelstilldelningen f6r min respektive kvinnor,
s& att det blir méjligt att folja utvecklingen 6ver tid. En sddan
statistik dr ett nédvindigt beslutsunderlag dd behovet av eventuella
dtgirder diskuteras.

Medicinsk forskning bor f en storre del av resurserna

Att den globala konkurrensen hirdnar dag foér dag ir uppenbart.
Bland de linder som har ambitioner nir det giller FoU ir trenden
att samtliga 6kar forskningsfinansieringen andel av BNP. T de
kontakter som jag haft med féretridare for forskningsfinansiirer
och niringsliv understryks behovet av 6kade statliga satsningar
mycket tydligt.

Min uppfattning ir att statens satsning pd den medicinska
forskningen bér dka generellt sett och dven att medicin bor fi en
storre andel av det totala forskningsanslaget. En forstirke
finansiering dr nédvindig f6r vir konkurrenskraft. Att vara en av
de allra frimsta forskningsnationerna ir inte viktigt for prestigens
skull — det dr nédvindigt f6r en hilso- och sjukvird av hogsta
kvalitet och f6r en ldngsiktigt hillbar samhillsekonomisk tillvixt.

Fakultetsanslagen har urholkats under en serie av 4r och
befinner sig 1 dag pd en internationellt sett relativt 13g nivd. Den
medicinska forskningen inom universiteten finansieras till 6ver-
vigande del av ALF-medlen samt med resurser frin externa
finansidrer som i regel kriver en motfinansiering frdn universitetens
sida. Detta binder upp fakultetsresurser och férsvirar egna
strategiska initiativ. En uppsplittrad finansiering gér uppfoljning
och utvirdering svirare, genom att ingen finansiir egentligen
”iger” forskningsprojektet. Detta har dven en himmande verkan pd
mojligheten att arbeta fé6r en kvalitetshjning. ALF-medlen ir
visserligen omfattande, men samordnas sillan med fakultetens
resurser till stérre kliniska projekt.

Min uppfattning ir att forstirkta fakultetsanslag och en
samordning av fakultetsresurserna skulle stirka universitetens for-
maga att anvinda externa forskningsmedel effektivt samt ge bittre
mojligheter att f6lja upp vilken effekt satsade medel har haft. Sir-
skilda dtgirder krivs ocksd for att bygga upp den kommande gene-
rationen forskare som ska ersitta de nirmaste drens stora pensions-
avgdngar. Mitt forslag dr att fakultetsanslagen f6r den kliniska
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forskningens del forstirks genom den satsning pd forskartjinster
som nirmare beskrivs i kommande kapitel.

Jag gor dven en reflexion nir det giller primirkommunernas
satsningar pd FoU-verksamhet, vilken finns redovisad i SCB:s
undersékning frdn 2005 (se finansieringsavsnittet, tabell 3.3).
Totalt omfattar denna verksamhet 66 miljoner kronor, varav endast
nio miljoner avser omridet hilso- och sjukvird. SCB:s bedémning
ir dock att siffran ir en underskattning, bl.a. beroende pa en ligre
svarsfrekvens i undersdkningen foér kommunernas del. Nir det
giller den kanske allra strsta utmaningen for Sverige framéver —
de allt fler dldre medborgarnas behov — ligger ansvaret frimst hos
kommunerna. Detta torde stilla krav pid kraftigt 6kade insatser
inom FoU-verksamheten och skulle med hég sannolikhet vara en
l6nsam investering.

Effekten av strategiska satsningar miste utvirderas

Nir det giller stora strategiska satsningar pd starka forsknings-
miljder, s& ir det viktigt att komma ihdg att inget av de senaste
decenniernas viktiga forskningsgenombrott skett i en sddan miljs.
Det har dnnu inte gjorts ndgra utvirderingar av genomslaget for de
svenska satsningarna pd starka forskningsmiljder. Infér framtida
beslut ir det ndédvindigt att utvirdera vilket reellt mervirde dessa
satsningar fitt. Inom de medicinska projekten utgér medlen till
den kliniska forskningen en mycket begrinsad del, dven om de
strategiska och innovativa momenten ofta har en hilsoinriktning.
Framtida satsningar bor pd ett tydligare sdtt stirka den
translationella forskningen.

Oversyn av den odontologiska forskningens situation

Den odontologiska forskningen har numera stora beréringsytor
med annan medicinsk forskning och kliniska frigestillningar
kopplas allt mer samman med de stora folksjukdomarna. Den
odontologiska kliniska forskningen befinner sig dock wur
finansierings- och rekryteringssynpunkt i en liknande problematisk
situation som den medicinska. Fér att kunna dterta den hoga veten-
skapliga internationella standarden som Sverige innehade inom
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omrédet fram till slutet av 1990-talet bér en 6versyn, som idven
inkluderar férslag till 8tgirder, goras.
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5 Rekrytering och karriarvagar

Under de senaste tio dren har andelen likare av de forskarstude-
rande och disputerande vid de medicinska fakulteterna minskat
kraftigt. Utdver att doktorerande och disputerande likare kommit
att utgoér en minskande grupp pd fakulteterna ir de med sina 41 &r i
mediandlder betydligt idldre in det stora flertalet av sina dokto-
randkolleger pa fakulteten.

Ett stort antal forskande likare kommer inom de nirmaste &ren
att pensioneras vilket medfér ett bortfall av kunskap och erfarenhet
som miste ersittas for att bdde sjukvirdens, utbildningens och
forskningens kvalitet ska bevaras. Inom fem ar f6érvintas 1 240 dis-
puterade likare att pensioneras. Det har sedan flera ir tillbaka
uttryckts oro for att antalet yngre vilutbildade forskare inte ricker
for att ticka den brist som uppstdr. Detta hinger samman med att
antalet disputerade likare inte 6kar 1 samma takt som pensionsav-
gdngarna och att de likare som disputerar uppnitt en relativt hog
alder, vilket medfér att de inte hinner tilligna sig den ldnga forskar-
erfarenhet som deras ildre kolleger innehar. Det blir dirfor viktigt
att dka intresset for forskning bland studenterna och unga likare
samt framforallt att skapa fler tjinster som gor det mojligt for dis-
puterade att fortsitta med sin forskning. Aven forskarutbildade
med annan examen, som t.ex. sjukskéterskor och sjukgymnaster,
bor 1 6kad utstrickning beredas méjlighet att kombinera klinisk
verksamhet med forskning.
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5.1 Forskningsintresse bland ldkare —
rekryteringspotential

5.1.1 Forskningsanknytning i lakarutbildningen

Likarutbildningen ir 5 %2 &r ldng och leder fram till likarexamen.
Utbildningen ges vid universiteten i Géteborg, Linkdping, Lund,
Umed, Uppsala och Karolinska Institutet i Stockholm. Fér att
mota ett Skat behov av likare har det under de senaste dren skett
en utbyggnad av antalet utbildningsplatser i landet. Lisdret
2005/2006 gick nistan 5500 studenter pi likarutbildningen'. T
2008 ars budgetproposition (prop. 2007/08:1)foreslds att likarut-
bildningen ska byggs ut med totalt 330 heldrsplatser.

Malen f6r likarutbildningen regleras &vergripande 1 hogskole-
férordningen, medan respektive lirosite bestimmer sjilvstindigt
6ver utbildningens innehdll. Liroplanerna ser dirfor olika ut vid
olika universitet. Det finns dock ett krav pd universiteten att verk-
samheten bedrivs pd ett sddant sitt att det finns ett nira samarbete
mellan forskning och utbildning. I linje med Bolognaprocessen
infoérde alla medicinska fakulteter frin och med héstterminen 2007
ett obligatoriskt examensarbete pd 20 veckor i likarutbildningen.
Detta ir ett sjilvstindigt vetenskapligt arbete som ska stimulera
vetenskapligt intresse och forhdllningssitt. Den allminna uppfatt-
ningen ir att detta moment i utbildningen kommer att stirka
forskningsanknytningen. Examensarbetet utgér i mdinga fall
avstampet f6r den som 6nskar doktorera varfér férhoppningen ir
att det leder till 6kad forskarrekrytering bland studenterna.

Utredningen har gjort en skriftlig forfrigan till respektive
fakultet angdende forskningsanknytningen p3 likarprogrammet
samt vilka insatser som gors for att vicka intresse hos studenterna
for forskning. Fem av orterna har besvarat frigorna och i korthet
limnat en beskrivning av liroplanen samt gett exempel pd rekryte-
ringssatsningar. I Lund har man en biomedicinsk forskarskola som
vinder sig till likarstuderande och biomedicinare. Studenterna 1
Linképing kan inom ramen f6r projektet "Frin student till docent”
erhdlla ett driftsbidrag till en forskarférberedande kurs som I6per
parallellt med likarutbildningen under tre terminer. I G6teborg har
man inom tvd stérre forskningsomriden anordnat ett amanuens-
program som medger studenter att under viss tid prova pd forsk-

' Hogskoleverkets Arsrapport om hégskolan 2007 s. 27.
2 Bolognaprocessen ir ett samarbete om hégre utbildning mellan 46 europeiska linder.
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ning. Programmet har utvirderats och erfarenheterna har varit
mycket positiva. Ytterligare institutioner stir i begrepp att starta
liknande verksamhet. Vid Karolinska Institutet dr nistan alla lirare
forskarutbildade eller under forskarutbildning, vilket man menar
medfor ett vetenskapligt férhdllningssitt 1 undervisningen. P34 flera
hall i landet bedrivs ocksd sommarforskarskolor f6r forskarintres-
serade studenter.

Hogskoleverket gjorde 2006 en granskning av grundutbildning-
arna 1 medicin och vird vid de svenska universiteten och hégsko-
lorna. Rapporten redovisade en bedémning av hur vil de olika liro-
sitena lyckas uppritthilla sambandet mellan forskning och utbild-
ning. Man noterar bl.a. att det fér Karolinska Institutets del fanns
ett betydande glapp mellan ambitionen att erbjuda en vetenskapligt
orienterad utbildning och dess genomférande. Hogskoleverket
ansig dven att likarutbildningen 1 Géteborg och Umed behévde
forstirka sambandet mellan utbildning och forskning. P& &vriga
utbildningsorter ansigs sambandet tillfredsstillande eller gott. Vad
giller utbildningen av sjukskéterskor fann Hogskoleverket att ett
antal sjukskoterskeutbildningar pd grund- och specialistnivd inte
uppfyllde kravet pd bland annat akademisk nivd beroende p3 ligt
samband mellan teoretiska delar och verksamhetsférlagd utbildning
och l3gt antal forskarutbildade lirare.

5.1.2  Forskarutbildningen

Utover de generella milen och det som giller fér utbildning pd
grundnivd och pd avancerad nivd, ska utbildning pd forskarnivin
dven utveckla de kunskaper och firdigheter som behovs for att
sjilvstindigt kunna bedriva forskning. En forskarutbildning med
doktorsexamen som slutmil motsvarar fyra ars heltidsstudier. Den
faktiska tiden dr dock oftast lingre och studietiderna ir i regel
lingre inom humanistiska och samhillsvetenskapliga dmnen in
inom medicin och teknik. Utredningen presenterar i avsnitt 5.4.1
genomstromningen vid medicinsk fakultet.

Alla doktorander fir i samband med antagningen till forskarut-
bildningen en eller flera handledare som ska ge hjilp och stod
under utbildningstiden. Fér nya doktorander frin den 1 juli 2007
giller att minst tvd handledare ska utses och att minst en av dem
ska ha genomgdtt handledarutbildning eller bedémts ha motsva-
rande kompetens.
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Professorer och lektorer med docentkompetens har forskar-
handledning som en av sina arbetsuppgifter. Det ir viktigt att
handledaren ir en aktiv forskare, sd att doktoranden kan {3 inblick i
forskningsfronten. Handledaren har en mycket v1kt1g uppglft 1
forskarutblldnmgen Han eller hon arbetar dock inte sillan i en
pressad situation beroende pd ett hirdnande ekonomiskt klimat.
Den knappa tilldelningen av medel direkt frin statsanslag leder till
att handledaren méste dgna tid it att anséka om externa medel f6r
att finansiera doktoranderna. Aven tid for egen forskning har
minskat, vilket leder till simre kompetens och dirmed p3 sikt till
simre handledning. Doktoranderna betonar samarbetet med hand-
ledaren som den absolut viktigaste faktorn fér en framgingsrik
forskarutbildning. For att handledaren ska kunna leva upp till detta
méste det emellertid finnas tidsutrymme’.

Hogskoleverket genomférde 2007 en utvirdering av forskarut-
bildningen vid medicinsk fakultet. Rapporten férvintas presenteras
i mars 2008.*

5.1.3  Attityder bland ldkarstudenter och unga lakare

Vetenskapsrddet gjorde 2002 en undersékning av intresset for
forskning hos likarstuderande och AT-likare’. Enkiten, som om-
fattande de sex medicinska fakulteterna, riktades till férstatermins-
studenter, studenter pd termin sju och AT-likare. Resultatet av
enkiten visade att likarstuderande hade ett svagt intresse for
forskning nir de pdbérjade sina studier. Det visade sig dock att
under utbildningen och AT-tjinstgdringen dkade intresset for att
ha inslag av forskning i sin tjinstgéring. Som frimsta skil for att
forska angav studenterna och AT-likarna att forskning ger stimu-
lans och variation 1 arbetet. De tyngsta argumenten mot forskning
var enligt bdda grupperna att det innebir en 6kad arbetsbelastning
och att det ger dilig ekonomisk kompensationen. Man kunde inte
se ndgra konsskillnader vad giller forskningsintresse.

Traditionellt sett har minga likarstuderande stimulerats till en
forskarkarriir genom de likare de haft som lirare. Numera svarar
naturvetare for en stor del av den teoretiska undervisningen pi

*”En ny doktorsutbildning — kraftsamling fér excellens och tillvixt”, SOU 2004:27 s. 170.
* Enligt uppgift frin Hogskoleverket.
> Likare som fullgdr allmintjinstgoring.
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grundutbildningen. Oavsett deras kompetens inom sitt omrade, ir
det svarare for den blivande likaren att se dem som férebilder.

Problemet med for f3 lirare med klinisk medicinsk bakgrund
togs 2005 upp av en arbetsgrupp f6r “Rekrytering och karridrvigar”
inom Karolinska Institutet. I detta arbete intervjuades ett 10-tal
studenter pd likarlinjens termin 11 och unga likare. Man fann att
intresset for forskning var l8gt och redovisade féljande synpunkter
frin studenterna.

Aven om alla kurser visade att det fanns forskning vid deras enhet
formddde lirarna inte peka pd forskningens kliniska relevans /.../
Ingen lyckades heller forklara att forskarutbildning ir en utbildning i
sig som leder till en examen och att studierna ir vil strukturerade. Stu-
denterna levde i villfarelsen att man sjilv som doktorand skulle driva
projekt och gora upptickter annars blev det ingen avhandling.

I rapporten féreslog man bl.a. att Karolinska Institutet samt Stock-
holms lins landsting skulle ta ett gemensamt ansvar och tydliggéra
att forskning I6nar sig och ir en attraktiv karridr. Man ville 6ka
meritvirdet av en forskarutbildning vid ansékan till alla AT-tjinster
1 landstinget samt vid l6nesittningen av framférallt disputerade
likare under ST-tjinstgoring. Vidare féreslog man inrittande av
kombinationstjinster for att snabbt {4 in fler likare bland lirarna pd
lakarlinjens prekliniska moment.

5.2 Forskning som meritvarde

Den intellektuella utmaningen ricker inte f6r att locka unga likare
till forskningen. Det miste finnas ekonomiskt virde och merit-
virde for den enskilde. T dag brister detta pd flera sitt. Den likar-
studerande som fingas av de vetenskapliga problemen och kan
tinka sig att satsa pd en forskarutbildning ser framfér sig en betyd-
ligt osdkrare framtid in den som gir raka vigen 6ver AT- och ST-
yanstgoring till specialistlikartjinster. Detsamma giller forskare
inom andra virdyrken.

Det finns inte nigot tydligt ekonomiskt motiv fér att géra en
satsning pd forskning. Likarens l6neutveckling ir till stor del bero-
ende av nir underlikaren ndr sin specialistkompetens. En forskar-
utbildning férlinger utbildningstiden till specialistkompetens med
dtfoljande fordrojning 1 l6netrappan. Forskarmeriter piverkar

¢ Likarforbundets forskningspolitiska program 070320.
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l6neutvecklingen 1 begrinsad omfattning. Tidskriften Sjukhuslika-
ren gjorde 2006’ en enkit bland landstingen fér att se hur man
virdesatte forskningsmeriter i l6nehinseende. Av svaren framgick
att det utgick ett generellt I8nepdslag till disputerade likare 1
Stockholm och Orebro med 1 500 kronor per ménad. I Lund varie-
rade det mellan klinikerna, vilket kunde innebira allt frin O till
2500 kronor. Redovisat lonepdslag 1 Uppsala uppgick till
500 kronor och i Géteborg® 1 000 kronor.

Foér den nydisputerade utgor det heller inte nigon tydlig merit
lingre fram i karridren att vara disputerad eftersom det inte stills
ndgra sidana kompetenskrav vid tillsittandet av tjinster i sjukvér-
den. Sistnimnd friga har uppmirksammats i utredningens inter-
vjuer med verksamhetscheferna. Dessa efterlyste ndgon form av
karriirstege inom sjukvdrden fér forskande likare. Man talade om
behovet av nigon form av forskaréverlikartjinst och universitets-
overlikartjinst. Verksamhetscheferna menade ocksi att det liga
meritvirdet bidrar till att unga personer visar ett minskande
intresse for forskning.

Forslaget om en befattning som forskaréverlikare har tidigare
framforts av Sveriges Likarférbund i deras forskningspolitiska pro-
gram.” I rapporten har man efterlyst en férbittrad integration mel-
lan forskning och kliniskt arbete och menat att det behévs en ny
typ av anstillning f6r specialistkompetenta likare med doktorsex-
amen. S3dana tjinster skulle enligt likarférbundet bli ett viktigt
instrument fér att uppmuntra och positivt 16nesitta forskande
likare. Vidare ser man denna funktion som en stédresurs till verk-
samhetschefen for att sikra att forskningen och forskningshand-
ledningen fungerar pd kliniken.

Inte heller finns det ndgot formellt krav pd medicinsk kompe-
tens, eller forskningskompetens hos den som arbetar som verk-
samhetschef inom sjukvdrden. Vid de olika universitetssjukhusen i
landet uttrycker man det som i hdgsta grad énskvirt att verksam-
hetscheferna har forskningsmeriter, men det utgér inget nédvin-
digt krav vid rekrytering till chefsbefattningar. Det allminna
intrycket som férmedlats av olika foretridare for sjukvarden ir att
ledarkompetens prioriteras framfér forskarkvalifikationer. Detta
hianger till viss del samman med att det inte finns nigot formalise-

7 Artikeln ”Ras av antalet disputerade likare”, Sjukhuslikaren 2 /2006.

8 Enligt uppgift frin Sahlgrenska akademin uppgir lénepaslaget numera till 4 000 kr/mén.

° Likare som forskar — linken mellan medicinsk forskning och sjukvird, Sveriges
Likarférbund.
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rat uppdrag f6r verksamhetschefen att denne ska ansvara for att
forskning bedrivs i1 verksamheten. Utredaren har i sina kontakter
med landstingen fitt uppfattningen att man pi flera hill arbetar
med denna frga och att man vill tydliggéra forskningsuppdraget i
verksamhetschefstjinsten. P3 sikt forvintas detta leda till att man i
vart fall vid universitetssjukhusen lyfter fram forskarkompetens.
Det mest naturliga blir d& att det stills krav pd att verksamhets-
chefen sjilv besitter denna kunskap.

Den totala utbildningstiden fér likare med specialistkompetens
och doktorsexamen uppgér till nirmare 16 ar; 5,5 ir (grundutbild-
ning), +1,5 &r (AT-tjinstgoring) +5 dr (ST-utbildning) +4 &r
(forskarutbildning). ST-utbildningen ir dock inte tidsbegrinsad,
utan mélstyrd.

Socialstyrelsen tillimpar i dag en praxis vid utfirdanden av spe-
cialistkompetens som innebir att likare med doktorsexamen kan
tillgodorikna sig upp till sex ménaders klinisk tjinstgéring. Social-
styrelsen arbetar sedan 2004 tillsammans med likarnas specialist-
foreningar med att ta fram nya mélbeskrivningar f6r ST-utbild-
ningarna. Enligt uppgift frin Socialstyrelsen kommer disputerade
dven i fortsittningen att kunna tillgodoriknande sig sex minaders
tjanstgoring. Vidare avser man att infoéra ett obligatoriskt krav pd
ett individuellt skriftligt arbete i ST-utbildningen under handled-
ning enligt vetenskapliga principer.

Den pitagligt l8nga utbildningstiden har negativ pdverkan for
rekryteringen till forskarutbildningen och klinisk forskning. Att
detta forhdllande har dterverkningar pd disputerade likares dlder ir
naturligt. Ett sitt att komma tillritta med detta vore att lita en dis-
puterad likare under sin ST-tjinstgéring {8 storre mojlighet att till-
godorikna sig sin forskarutbildning. Eftersom specialistutbild-
ningen ir malrelaterad kan ingen exakt tid anges, utan forskarut-
bildningen méste bedémas som en synergieffekt. Mot bakgrund av
att forskarutbildningen har skapat en djupare vetenskaplig imnes-
kompetens som tillfér specialistutbildningen ett mervirde ir detta
motiverat. P4 motsvarande sitt har den specialistutbildade likaren
skaffat sig kunskaper som borde tillgodoriknas 1 forskarutbild-
ningen.

Socialstyrelsen avser att samla féretridare f6r landsting och
fakultet for att tillsammans identifiera synergieffekterna mellan
specialistlikarutbildning och forskarutbildning. Jag forutsitter att
man snarast kan faststilla principer for émsesidigt tillgodorik-
nande av meriter.
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5.3 Forskarkarridren for 6vriga professioner i varden

Kontakter med Vardférbundet har visat att intresset f6r forskning
ir mycket stort bland dess medlemmar. Utvecklingen nir det giller
antalet forskarutbildade bland férbundets medlemmar (sjuksko-
terskor, barnmorskor och biomedicinska analytiker) beskrivs som
expansiv och framférallt yngre medlemmar intresserar sig for pro-
jekt kring metodutveckling som kan komma till snabb tillimpning 1
vérden.

Interaktionen mellan vird, forskning och utbildning har en
avgorande betydelse fér om och hur ny kunskap integreras i den
dagliga virden. Endast ett fital disputerade sjukskoterskor har sin
huvudsakliga anstillning inom klinisk patientnira vird, vilket ir
ytterst ogynnsamt f6r implementering av ny kunskap i vdrden.

Svensk sjukskoterskeférening har uppmirksammat Utredningen
pd behovet av att 6ka resurser till klinisk omvardnadsforskning och
har sammanfattningsvis motiverat detta enligt f6ljande. En satsning
pd omvirdnadsforskning skulle 6ka méjligheterna och intresset f6r
att genomgd forskarutbildning hos kliniskt verksamma sjuksko-
terskor. Vidare skulle det medfora att ett storre antal forskarutbil-
dade sjukskoéterskor skulle stanna kvar 1 virden och parallellt
bedriva och leda avancerad, god omvirdnad.”® Sjukskéterskeutbild-
ningen ir 1 dag utformad f6r en virdsituation som bygger pd att
minniskor har vildefinierade, botbara sjukdomar som kriver sjuk-
husvird. Verkligheten ser emellertid inte ut pd det sittet utan fler-
talet av de minniskor som séker vird uppvisar komplexa sjuk-
domsbilder och sjukdomar som inte ir botbara. Vid dessa tillstind,
och som komplement till behandlingen av botbara tillstind, har
omvardnad/virdvetenskap en viktig roll.

5.4 Rekryteringslaget

En fér Utredningen central uppgift har varit att titta nirmare p3
det framtida behovet av kliniska forskare. Utredningen har dirfér
gett SCB 1 uppdrag att genomféra en registerbearbetning om
rekrytering och 4tervixt inom den kliniska forskningen 1 Sverige.
Registerstudien har omfattat doktorander och doktorsexaminerade
inom medicinsk fakultet och till dessa har piférts uppgifter om
grundexamen och anstillningssektor. Grundexamina har delats in 1

19 Inligg frin Svensk Sjukskéterskeférening 2007-09-11.
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o likarexamen (likarexamen och likarlinjen),

o ourig vdrdexamen, nedan benimnd vdrdexamen (sjukskoterskor,
biomedicinsk analytiker, sjukgymnast och arbetsterapeut),
annan grundexamen (resterande svensk grundexamen),
okind grundexamen (féretridesvis utlindsk grundexamen, bl.a.
utlindsk likarexamen).

De viktigaste resultaten frin registerstudien redovisas nedan. Full-
stindig information om studien, tabeller och teknisk rapport dter-
finns p4 utredningens hemsida."

54.1 Vilka vill bli forskare och nar forskar man?

Sett 6ver en tiodrsperiod (1997-2006) har antalet doktorander vid
medicinsk fakultet 6kat med 35 procent till att 2006 vara 5 851 per-
soner. Sedan 1998 har antalet kvinnliga doktorander varit stérre in
antalet manliga doktorander och under de senaste tio dren har
andelen kvinnor 6kat med 11 procentenheter till 61 procent.

Figur 5.1 Antal doktorander vid medicinsk fakultet, 1997-2006
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1997 var det vanligast att doktorander vid medicinsk fakultet hade
likarexamen. Efter 1998 har antalet doktorander med likarexamen
minskat, medan doktorander med annan grundexamen stadigt dkat
1 antal. Doktorander med “annan” respektive “okind” grundexa-
men ir nu i majoritet (se figur 5.2).

Figur 5.2 Antal doktorander vid medicinsk fakultet, 1997-2006, fordelat
efter grundexamen
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Doktorander med likarexamen respektive virdexamen var 6verlag
ildre dn de 6vriga doktoranderna. Mediandldern fér doktorander
med likarexamen var 41 &r (medeldldern 42 &r) och fér doktoran-
der med virdexamen 44 &r. Mediandldern f6r dvriga doktorander pd
medicinsk fakultet var drygt 30 &r. Flest doktorander med likarex-
amen fanns i dldersspannet 36-40 3r, medan 1 dldersspannet 26-30
&r var det vanligaste att doktoranderna hade ”annan” respektive
“okind” grundexamen. En mycket stor grupp av doktoranderna
som har likarexamen (38 procent) eller virdexamen (49 procent) ir
45 3r eller ildre (se figur 5.3).
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Figur 5.3 Doktorander vid medicinsk fakultet ar 2006, fordelat efter alder
och grundexamen. Procent
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Andelen forskarstuderande som avligger doktorsexamen inom fyra
&r okar. Av dem som bérjade vid medicinsk fakultet 1990 hade
27 procent tagit ut en doktorsexamen inom fyra dr. Av doktoran-
derna som bérjade 2002 hade 40 procent tagit ut en doktorsexamen
inom fyra dr. Doktorander ur alla grundutbildningskategorier har
under dessa ir blivit snabbare p3 att avsluta sina forskarstudier och
minnen ir snabbare in kvinnorna. Av doktoranderna som bérjade
2002 hade 35 procent av kvinnorna och 47 procent av minnen
avlagt en doktorsexamen inom fyra ir.

Slutsatser

Studien visar att det blir allt vanligare att doktorander vid de medi-
cinska fakulteterna saknar en medicinsk/klinisk bakgrund och att
de som har sddan grundutbildning ir betydligt ildre in &vriga
doktorander. Utredningen pekar i slutet av kapitlet pd vilka nega-
tiva konsekvenser som detta i férlingningen innebir f6r den kli-
niska forskningens del. Det férhillandet att genomstrémningshas-
tigheten 6kar dr emellertid odelat positivt. Kvinnorna har dock en
lingsammare genomstrémning relativt minnen vilket med den
okande andelen kvinnliga doktorander riskerar medféra en hogre
mediandlder for disputerade.
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5.4.2 Doktorsexamination

Antalet doktorsexaminerade vid medicinska fakulteten har 6kat i
takt med att antalet doktorander stigit och genomstrémningen
okat. Under dren 1997-2006 skedde en 6kning av antalet arliga dis-
putationer frdn 526 till 876 dvs. med drygt 60 procent.

Andelen doktorsexaminerade med likarexamen har diremot
minskat kraftigt sedan 1990. Ar 2006 hade endast 26 procent av de
doktorsexaminerade vid medicinsk fakultet en likarexamen, jim-
fort med 62 procent dr 1990. Antalet har dock legat relativt kon-
stant mellan 200-250. Om man till denna grupp dven fogar de stu-
denter som disputerat fére likarexamen blir trenden med ett mins-
kat antal disputerade, med bakgrund frin likarutbildningen, innu
tydligare. Registerstudien visar nimligen en kraftig minskning av
antalet personer som disputerar fére likarexamen. Endast 19 per-
soner var 2005 doktorsexaminerade av de totalt 804 som tog ut
likarexamen. Motsvarande siffra 1990 var 141 av 706 som tog ut
likarexamen. Detta innebir att antalet personer med doktorsexa-
men fore likarexamen har sjunkit frdn 20 procent till tvd procent.

Personer med virdexamen har under tidsperioden 1990-2006
visat okande intresse av att doktorera, vilket dterspeglar sig i att
antalet &rligen disputerade stigit frdn 3 (3r 1990) till 108 (&r 2006)
stycken. Dirmed har ocks3 andelen doktorsexaminerade med vard-
examen kommit att 8ka frén 1 procent till 12 procent.
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Figur 5.4 Antal doktorsexamina vid medicinsk fakultet 1990-2006 forde-
lat efter grundexamen
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Under perioden 1990-2006 har minnen varit i majoritet bland
nydisputerade med likarexamen. Antalet kvinnor har dock varit i
okande samtidigt som minnen minskat i antal. I bérjan av 1990-
talet var det cirka 50 kvinnliga likare som disputerade &rligen.
Denna siffra har under 2000-talet 6kat till det dubbla. Trenden vad
giller deras manliga kolleger har inte varit lika tydlig, men har
under 2000-talet varit minskande till att under aren 2004 till 2006
ligga kring 120 doktorsexamina per ir.

I gruppen personer med virdexamen ir det kvinnorna som
dominerar, iven om antalet disputerade min 6kat frin att ha varit
nigra enstaka per ir under 1990-talet till cirka 20 stycken per &r
2005 och 2006.

I linje med ildersstrukturen fér doktorander vid medicinsk
fakultet visar undersékningen att disputerade med likar- eller vird-
examen ir betydligt dldre in de med “annan” respektive “6vrig”
examen. Mediandldern bland doktorsexaminerade med en likarex-
amen var 41 ir 2006 (medeldldern 42 &r) och f6r de med en vardex-
amen var medianilder 44 ir. Av de doktorsexaminerade med en
likarexamen fanns nira 60 procent i dldersgruppen 40 &r eller ildre.
Majoriteten av dessa var 45 4r eller dldre. For kategorin med vird-
examen var nira 50 procent dldre 4n 45 &r vid disputation.
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Figur 5.5 Doktorsexaminerade vid medicinsk fakultet 2006 efter alder och
grundexamen. Procent
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Slutsatser

Registerstudien visar att 2006 var betydligt mer idn hilften av de
nydisputerade likarna 40 &r eller dldre. Konsekvensen av detta dr att
dessa likare far en kortare forskarkarriir dn vad deras ildre kolleger
har haft. Man kan férestilla sig att den férkortade karridren fir
dterverkningar pd forskningens kvalitet eftersom dessa individer
under sitt arbetsliv inte hinner skaffa sig s& l3ng forskarerfarenhet.
Vidare kan man befara en minskad handledarkompetens d3 firre
hinner nd docentkompetens och samtidigt ir dldre di de nitt dit.
Ur samhillsekonomiskt perspektiv ir detta negativt vilket Utred-
ningen pekar pd i avsnitt 5.6.

Andelen doktorer som disputerat fore likarexamen har minskat
dramatiskt de senaste 15 dren, frdn 20 procent till tvd procent.

Bland de nydisputerade med vdrdexamen var nistan hilften 6ver
45 &r. Beskrivna konsekvenser av hog dlder vid disputation gor sig
motsvarande sitt gillande f6r denna forskarkategori.
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5.4.3 Disputerad — vad hander sedan?

Efter avlagd doktorsexamen vid medicinsk fakultet tar merparten
av de nydisputerade anstillning inom ett landsting. Framférallt
personer med en likarexamen arbetar inom landsting efter avlagd
doktorsexamen. Totalt 73 procent (202 pers) av de doktorsexami-
nerade likarna &r 2000 jobbade inom landstinget ett ir efter exa-
men. Endast 2 procent (6 pers) var anstillda inom universi-
tet/hogskola ett &r efter examen. Motsvarande siffror 1985 utgjor-
des av 55 procent (115 pers) som arbetade inom landstinget och
11 procent (22 pers) inom universitet och hégskola. Det visar sig
ocksd att de likare som disputerar, oavsett disputationsdr, i hog
grad stannar kvar inom den anstillningssektor som man hade ett ar
efter doktorsexamen.

Doktorsexaminerade med virdexamen ir {3 till antalet och utgér
sdledes en liten del av arbetsmarknaden. Av de 73 som avlade dok-
torsexamen 2000 var drygt hilften sysselsatta inom universi-
tet/hogskola ett &r efter doktorsexamen. Endast 9 personer var
anstillda av landstinget. Detta ir siffror som 6verensstimmer med
uppgifterna frin Virdférbundet om att endast ett fital disputerade
sjukskdterskor dterfinns i virden.

Ar 2005 fanns det 6051 personer med likarexamen som var
doktorsexaminerade vid medicinsk fakultet (1970-2005). 3 924 av
dessa var anstillda inom landstinget och endast 766 var anstillda
inom universitet/hégskola.

Slutsatser

Disputerade med virdexamen arbetar inte i landstinget vilket kan
kopplas samman med att det inte finns nigon tjinstestruktur inom
virden foér disputerade med denna grundexamen. Disputerade
likare terfinns 1 huvudsak inom landstinget, men det gir inte att
utifrdn registerstudien att bedéma om vérden tillgodogér sig
forskningsmeriterna eller om likarna dgnar sig dt fortsatt forsk-
ning.
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5.4.4  Hur manga forskare behover vi?

Frigan om antalet "yngre” forskare ricker till for att dterbesitta det
stora antalet lediga tjinster som uppstir till f6ljd av kommande
pensionsavgdngar bland likare ir inte helt enkel att besvara. Regis-
terstudien besvarar en del av de frigestillningar som rekryterings-
frigan foranleder.

En av dessa frigor handlar om hur ldersférdelningen ser ut i
den grupp som kan sigas utgora rekryteringsunderlaget, dvs. yngre
doktorsexaminerade personer med likarexamen. Studien visar att ar
2005 var 68 procent av samtliga doktorsexaminerade inom medi-
cinsk fakultet 45 ar eller dldre. Av dem som hade likarexamen var
82 procent 45 ir eller ildre, 9 procent (618 personer) var 1 dlders-
gruppen 40-44 dr och endast 9 procent var under 40 r (620 perso-
ner). Aven bland doktorsexaminerade med virdexamen var majo-
riteten ildre 4n 45 &r (62 procent). Ovriga doktorsexaminerade
med annan grundexamen var éver lag yngre.

Figur 5.6 Doktorsexaminerade vid medicinsk fakultet 1970-2005 efter
grundexamen och alder 2005. Procent
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Inom fem &r férvintas 1 850 doktorsexaminerade frin medicinisk
fakultet att nd pensionsdlder och 67 procent av dessa har en likar-
examen, vilket innebir att 1 240 likare férvintas g3 1 pension under
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denna period. Mer in hilften av dessa dr anstillda inom landstinget
och 200 av dem arbetar inom universitet och hégskola.

2008 kommer totalt 350 doktorsexaminerade frin medicinsk
fakultet att fylla 65 &r varav 230 har likarexamen. 116 av dessa ir
anstillda av landstinget. De stdrsta pensionsavgidngarna bland dis-
puterade med likarexamen kan férvintas infalla under dren 2013—
2014. Detta giller anstillningssektorerna generellt, men sirskilt 1
landstingen, se figur 5.7 och tabell 5.1.

De nirmaste 15 dren kommer i genomsnitt 414 doktorsexami-
nerade per 4r att fylla 65 &r. 250 av dessa har en likarexamen. Det ir
inte ovintat inom landstinget och vid universitet och hégskolor
som de stdrsta pensionsavgingarna kommer att ske och det ir
minnen som dominerar pensionsavgidngarna.

Figur 5.7 Férvantade pensionsavgangar bland samtliga respektive
landstingsanstéllda doktorsexaminerade ldkare 2008-2024
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Tabell 5.1 Antal férvdntade pensionsavgangar inom fem, tio och femton ar
bland doktorsexaminerade vid medicinsk fakultet 1970-2005
efter grundexamen och anstéllningssektor 2005. Antalet ar av-
rundat till ndrmaste tiotal och anges kumulativt

Tidsperiod

Dérav anstéllningssektor Totalt L&karexamen Ovrig vérdexamen
inom 5 ar 1850 1240 60
Landsting 820 690 20
Universitet/hdgskola 400 200 30
Qvr. statlig férvaltning 60 30 3
Kommunal forvaltning 50 40 -
Privat sektor 290 190 10
Uppgift saknas 230 80 3
inom 10 ar 3970 2540 160
Landsting 1840 1530 30
Universitet/hogskola 830 390 90
Ovr. statlig forvaltning 120 60 10
Kommunal forvaltning 100 80 -
Privat sektor 570 340 20
Uppgift saknas 510 150 10
inom 15 ar 6200 3750 300
Landsting 2810 2 280 80
Universitet/hogskola 1180 510 150
Ovr. statlig férvaltning 190 80 10
Kommunal forvaltning 170 140 1
Privat sektor 950 550 40
Uppgift saknas 900 190 20

Ar 2006 fanns det inom det medicinska omrédet 1 030 professorer,
920 lektorer, 70 disputerade adjunkter och 200 forskarassistenter.
Under det nirmaste decenniet kommer cirka 110 lekto-
rer/professorer (50 inom klinisk och 60 inom preklinisk medicin),
samt cirka 10 disputerade forskare att pensioneras per 4r."
Socialstyrelsen publicerar &rligen statistik éver hilso- och sjuk-
virdspersonal med svensk legitimation."” Statistiken visar att 1999
fanns det 31 141 legitimerade likare i yrkesverksam &lder. Denna
siffra har direfter stigit successivt till att &r 2005 uppgd till 36 871
legitimerade likare. Detta innebir en 6kning med drygt 5700

280U 2007:98 sid. 517.
13 Statistik 6ver Hilso- och sjukvirdspersonal 2005-12-31, Socialstyrelsen.
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likare under en sexdrsperiod. Under motsvarande period har iven
antalet arligen utfirdade legitimationer 6kat frin 1 083 stycken till
1 808 stycken. En stor del av 6kningen beror pi att antalet likare
med utlindsk examen stigit. 2007 utfirdade Socialstyrelsen 1273
legitimationer till likare med utlindsk utbildning. Detta utgor
62 procent av det totala antalet utfirdade legitimationer.

Sveriges Likarforbund har med hjilp av statistik frin SCB
undersokt hur disputationsfrekvensen bland likare utvecklats 6ver
tiden. Man fann d3 att andelen disputerade likare 1 férhillande till
antalet likare under 2000-talet l18g under 25 procent frin att tidigare
ha legat kring 30 procent'.Utifrdn detta resultat gjorde man en
bedémning av behovet av disputerade likare och kom fram till att
det behévs en arlig 6kning med cirka 100 stycken fér att uppnd
disputationsfrekvensen 30 procent.

Slutsatser

Examinationen av doktorer har som framgitt ovan 6kat mycket
kraftigt sedan 1990-talet varfoér rekryteringsgrunden borde vara
god. Likasd har antalet personer med likarexamen okat betydligt
och férvintas 6ka ytterligare. Trots detta ser man ingen dkning av
antalet disputerade likare.

Att bristen pd nydisputerade likare ir storst pd den prekliniska
sidan kan man se utifrdn uppgifterna om att endast nigra enstaka av
dem har universitetet som arbetsgivare ett ir efter disputation.
Aven uppgifterna kring det liga antalet likarexaminerade med
doktorsexamen antyder denna utveckling eftersom dessa doktorer i
regel har en preklinisk bakgrund d& de blir firdiga med sin grund-
utbildning.

SCB:s uppgifter visar att andelen disputerade med likarexamen
minskar och att en klar majoritet av dessa har sin anstillning inom
landstinget ett &r efter disputation. Undersékningen siger dock
inget om huruvida dessa personer fortsitter att forska sedan de
kommit tillbaka in 1 sjukvidrden. Méjligen kan man utifrin andra
uppgifter som utredningen inhimtat viga pdstd att sd inte ir fallet.
Intervjuundersékningen med verksamhetscheferna och kontak-
terna med landsting och universitet talar f6r en sddan bild av fors-
karliget. Enligt dessa skulle det reda i dag finnas en brist pd fors-
kande likare. Dirtill kommer de stora pensionsavgingarna. Inom

! Forskningspolitiskt program 070424, Sveriges Likarforbund.
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de nirmaste 15 dren kommer antalet som blir 65 4r att drligen ligga
inom spannet 215 till 301 stycken. Med ett fortsatt disputations-
antal f6r likare kring drygt 200 stycken skulle generationsvixlingen
kunna fungera vil. Sett i ljuset av uppgifterna om att likare inte
fortsitter att bedriva forskning efter disputation, ir rekryterings-
basen dock alltfor liten. Likasd ir det tveksamt om man med nuva-
rande dldersstruktur bland nydisputerade hinner fi fram tillrickligt
erfarna forskare och handledare.

I gruppen pensionerade likare finns med stérsta sannolikhet en
stor grupp aktiva forskare som kan férvintas fortsitta att bedriva
forskningsverksamhet efter pensionering samt ge handledningsstéd
till doktorander och unga forskare. Aven med beaktande dirav s§ ir
det tydligt att det finns ett stort behov av nya forskare.

Siffrorna tyder pd att Sverige kommer att ha en allt for liten
rekryteringsbas av disputerade likare. Det stora bekymret bestir
dock i den hoga medelildern bland nydisputerade likare. Som
framgatt i tidigare avsnitt kan den héga mediandldern férklaras av
att likare som skaffar sig specialistkompetens och forskningskom-
petens har en ling utbildningstid. Detta fir negativa konsekvenser
genom att férdroja fortsatt klinisk och akademisk karriir och pd
sikt leder detta till brist pd kompetenta kliniska forskarhandledare
(docenter) och ett bristande rekrytermgsunderlag for hogre lirar-
tJanster Det faktum att kraven pa docentur skirpts férvirrar situa-
tionen ytterligare. Kvaliteten pd forskningen och utbildningen
inom det kliniskt medicinska omrddet riskerar dirmed att f6rsim-
ras.

5.5 Insatser for att framja rekrytering

Eftersom andelen forskande likare minskar och ett mycket stort
antal disputerade likare kommer att gd 1 pension de nirmaste tio
dren har staten och de olika forskningsfinansiirerna vidtagit dtgir-
der for att frimja rekryteringen av unga forskare.

Fakulteterna férsoker redan under grundutbildningen att vicka
intresse for forskning. Fér de som viljer att bérja forska har regio-
nala och nationella forskarskolor grundats vilket man hoppas ska
skapa en ingdng till en forskarkarriir.

Likare som viljer att doktorera under sin allmin- respektive
specialistyjinstgoéring (AT respektive ST) kan medges tid for
forskningsstudier genom Forskar-AT och Forskar-ST. Forskar-AT
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innebir att den kliniska tjinstgéringen varvas med forskning pd
ndgon institution och Forskar-ST ir en anstillningsform dir ande-
len forskningstid kan vixla frdn 10 till 50 procent. Flera landsting
har en policy att ge ST-likarna som forskar l6n motsvarande speci-
alist efter fem &r.

Man har ocks3 sett ett behov av att inritta tjinster fér dispute-
rade respektive disputerande likare. Fér den kliniska forskningens
del har just en av de viktigaste dtgirderna varit att skapa tjinster
som innebidr att kliniskt verksamma och disputerade likare kan
forska parallellt med klinikarbetet. Dessa tjinster benimns pd olika
sitt; kombinationstjinster, postdok, 50/50-tjinster eller ST-fors-
kartjinst. ST-tjinst med forskningsutrymme innebir att ST-likaren
har en landstingsanstillning och att forskningsutrymmet finansie-
ras med ALF-medel. Tjinsten omfattar oftast en period av tre &r,
men kan forlingas med 1-3 &r. Klinisk tjinstgoring och forskning
varvas och forskningen kan bedrivas upp till sex minader per
kalenderr. Hanteringen av ST-forskningsutrymmen féljer de prin-
ciper som giller fér all ALF-finansierad forskning.

5.5.1 Nationella forskarskolor

Begreppet forskarskola har inte nigon bestimd innebord eller
ndgon faststilld roll i svensk forskarutbildning. Till skillnad frin
mdnga andra linder har begreppet forskarskola i Sverige kommit
att betyda allt frdn sommarkurser, férberedande forskarutbildning
till en sammanhdllen forskarutbildning. Generellt kan man dock
siga att en forskarskola ir en sammanhillen forskarutbildning som
karakteriseras av att de har en tydlig organisation och de satsar pd
handledning. Kursprogrammet ir systematiskt och det sker en
organiserad samverkan mellan flera imnen och ibland ocksi mellan
flera universitet och hogskolor.

Sedan mitten av 1990-talet har det skett en stor tillvixt av anta-
let forskarskolor. Over hilften av dessa har tillkommit pi initiativ
av de enskilda lirositena (regionala forskarskolor). Stiftelsen for
strategisk forskning (SSF) har varit den dominerande aktéren med
cirka 30 SSF-st6dda forskarskolor. Aven Stiftelsen for kunskaps-
och kompetensutveckling (KK-stiftelsen) har varit en stor finansiir
av forskarskolor (cirka 15 stycken). Ett flertal utvirderingar av
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forskarskolor har genomférts och samtliga pekar pd évervigande
positiva erfarenheter."

Det kan finnas olika motiv for att starta forskarskolor. I Hog-
skoleverkets rapport Forskarskolor — ett regeringsuppdrag'‘urskiljs
1 huvudsak tre olika motiv. Ett skil dr att skapa en forskarskola
som ir mangvetenskaplig for att kunna belysa ett problem och
forskningsobjekt ur olika dmnes perspektiv och dirigenom
utveckla ny kunskap. Ett annat skil ir att skapa ett nationellt cent-
rum foér ett forskningsomrdde som finns utspritt vid olika
lirositen. Ett tredje skil kan vara att bygga en stérre miljo, att
3stadkomma en kritisk massa, som kan vara svir att etablera inom
smd dmnen. Ytterligare ett skil, som lagts fram av Forskarutbild-
ningsutredningen i betinkandet En ny doktorsutbildning (SOU
2004:27), dr att de ger en bra form fér doktorsutbildning som
motiveras av behovet av doktorsutbildade inom olika omriden.

Regeringen har inrittat 16 forskarskolor. En av dessa dr den
Nationella Forskarskolan 1 Vird och Omsorg som ir beligen vid
Karolinska Institutet i Stockholm. Hégskolan Dalarna, Mittuniver-
sitetet, Milardalens Hégskola och Orebro universitet fungerar som
partnerhégskolor. Aven Vérdalinstitutet driver en nationell fors-
karskola med inriktning mot vird- och omsorgsforskning.

Som ett resultat av den senaste forskningspolitiska propositio-
nen (prop. 2004/05:80) férdelades medel till Vetenskapsridet, FAS,
Formas och Vinnova sd att myndigheterna skulle kunna st6dja ett
antal forskarskolor. Under hésten 2007 beslutade VR att en fors-
karskola i Global Hilsa ska drivas av Ume3 universitet i samarbete
med Karolinska Institutet. 2,3 miljoner kronor kommer att delas ut
drligen under fem &r foér forskning om globala sjukdomar som
hiv/aids, tuberkulos och malaria. Medlen ska 1 férsta hand ticka
mer- och utvecklingskostnader f6r en forskarskola. Som exempel
kan nimnas kostnader f6r studierektor, kursutveckling, férelisare,
deltagare (resa, logi, traktamente) och lokalhyra fér samman-
komster. Bidrag f6r 6vriga [6nemedel ges inte. VR finansierar dven
ett antal forskarskolor som ir kopplade till Linnéstédet, se tabell
3.5.

Det finns dven regionala forskarskolor som skapats av bl.a. regi-
onerna och landstingen. Svenska Likaresillskapet gjorde 2004 en
kartliggning av de regionala forskarskolorna. Inom flera sjukvards-
regioner fanns det omfattande och ambitiésa forskarutbildnings-

15SOU 2004:27 sid.184.
16 Hogskoleverkets rapportserie 2000:R.
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aktiviteter. Ett gemensamt mal var att forskarutbildningen skulle ge
kunskap i forskningsmetodik, befrimja rekrytering och stimulera
intresset hos kliniskt verksamma forskningsintresserade likare.
Aven om malgruppen frimst var likare hade andelen 6vrig sjuk-
virdspersonal 6kat. Initiativ och finansiering kom i férsta hand frin
sjukvirden, men med stéd frin de medicinska fakulteterna. Minga
av initiativen hade dock sin grund i individuella insatser frin forsk-
ningsintresserade kliniker. Rapporten avslutades med att man sig
ett behov av ett bredare engagemang frdn de medicinska fakulte-
terna och en tryggare finansiering fér att skapa en ldngsiktig och
hégkvalitativ forskarutbildning for kliniskt verksamma likare.

Exempel pd regionala forskarskolor inom det medicinska omra-
det utgor

e Forskarskolor fér kliniker inom epidemiologi och molekylir-
medicin, Karolinska Institutet.

o Forskarskola i psykiatri for kliniskt verksamma likare, Karo-
linska Institutet.

e Forskarskola for kliniskt verksamma likare, Lunds universitet.

e Forskarskolan Klinisk patientnira forskning, Orebro.

5.5.2  Forskartjanster for nydisputerade

I den senaste forskningspolitiska propositionen uttalades att tidi-
gare satsningar pd unga forskare skulle fortsitta och forstirkas
under de nirmaste iren. Antalet forskarassistenter och bitridande
lektorer skulle 6ka kraftigt f6r att hantera generationsskiftet, skapa
en mer balanserad karriir och sikerstilla att hogt kvalificerade
nyexaminerade doktorer skulle ges goda méjligheter att vidareut-
vecklas till ledande forskare. Bland annat skulle medel avsittas for
férdelning av de forskningsfinansierande myndigheterna. VR, FAS,
Formas och Vinnova skulle tillféras 150 miljoner kronor under
2006-2008 for att oka antalet meriteringsanstillningar och dirtill
kopplade forskningsmedel. Dessutom skulle lirositena tillfras
resursforstirkning som bl.a. skulle bidra till att 6ka antalet forskar-
assistenter och bitridande lektorer.

Nigon 6kning av antal forskartjinster f6r unga har dock inte
skett. Om man tittar pd Hogskoleverkets drsrapporter fér de
senaste tre dren forefaller i stillet antalet forskarassistenttjinster ha
minskat frin 1011 stycken 2004 till 915 stycken 2006. Vad giller
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imnesomrddet medicin har det under angiven period varit en
minskning frdn 194 till 161 forskarassistenter.

Bortsett frin bristen pd tjinster for nydisputerade utgdr dven
bristen pd enhetlig karridrstruktur och tydligt meritsystem f6r unga
forskare ett problem. For att fi veta hur yngre forskare ser pd sin
situation har tidskriften "Forskning & Medicin”" gjort en enkit-
undersokning bland representanter f6r Junior Faculty vid de olika
medicinska fakulteterna. Av svaren framgér att unga forskare fram-
forallt efterlyser en fungerande karridrstruktur med tydliga
kriterier f6r vad som krivs for att fi tillsvidareférordnande som
forskare eller lirare. Man framhiller behovet av satsningar pd den
grupp som ligger mellan postdoktor och professor. Vidare vill man
infora karridrrddgivning for att hjilpa nya doktorer och yngre fors-
kare att hitta bra arbeten bdde inom och utanfér akademin.

5.5.3  Aktuella rekryteringsatgérder

Den enskilde forskaren ir beroende av externa finansiirer for fort-
satt forskning efter disputation. Olika finansiirer har utlyst tjinster
for unga forskare som genomgitt postdoktjinstgdring. Nedan pre-
senteras olika forskningsfinansidrers satsningar for att skapa tjins-
ter for unga forskare inom medicinomridet.

ALF-landstingen

Vid Utredningens besék pa de olika orterna i ALF-landstingen har
framgdtt att man Onskar storre resurser till olika typer av tjinster
for yngre forskare. Man har funnit att det ir svirt f6r unga kliniska
forskare att f3 ett fotfiste efter disputationen, vilket innebir att
ménga kliniskt inriktade yngre forskare med bidde kunskap och
engagemang gr forlorade till hilso- och sjukvarden.

De allvarligaste hindren mot rekrytering av kliniker uppges i
Stockholm vara brist pd tid och pengar f6r forskning, ringa merit-
virde och méjligen en ifrdgasittande attityd till forskning och fors-
karutbildning inom vérden. Arbetet med att trygga dtervixten och
uppmuntra studenter och unga likare att satsa pd forskning menar
man ir ett ldngsiktigt arbete som bedrivs pa flera olika nivder och
med olika angreppssitt.

17 ”Enkit: Yngre forskare vill ha fast jobb” Forskning & Medicin” nr 1 2007.
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I syfte att uppmuntra likarstudenter och yngre likare att satsa
pd forskning har landstingen och fakulteterna runt om i landet
gjort sirskilda tjinstesatsningar.

Utredningen har himtat in uppgifter om antal tjinster frin
respektive ALF-landsting. Svaren har sammanstillts 1 tabell 5.2. Av
denna framgdr att under 2007 utlystes cirka 150 tjinster fér yngre
kliniska forskare i landstingen. Intresset f6r tjinsterna har, som
ocksd framgir av tabellen, varit mycket stort.

Satsningarna innebir framférallt att likare ges mojlighet att
inom ramen fér sin anstillning som kliniker bedriva forskning
under viss tid. Lund/Malmé utmairker sig i sammanhanget med sir-
skilt stora satsningar pd yngre forskare. Dessa satsningar har pgdtt
nigra &r och man beskriver dem som mycket lyckade samt att
innehavarna 1 regel gér en bra karriir. Linképing benimner sitt
program foér unga forskare "Frin student till docent”. T Géteborg
kan AT- respektive ST-likare erbjudas motsvarande kliniska fors-
kartjianster. Cirka 70 likare har hittills fitt denna méjlighet.

Aven om orterna har konstruerat programmen pi olika sitt
syftar de till att skapa en 3tervixt av kliniska forskare samt att for-
soka ge en sammanhillande karriirvig f6r yngre kliniska forskare.
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Tabell 5.2  Tillgdngen och efterfragan pa tjanster fér yngre forskare 2007.
Kostnaden for tillsatta tjanster
Ort Typ av tjdnst inkl. omfattning  Antal Antal sékande Kostnad fér
tillsatta tjanster
Umea Inom ALF (kliniska forsk- 2 (2006) 12 (2006) 2.4 mnkr
ningsanslag for halvtids- 2 (2007) 4(2007)
tjanst under 2 ar
Stockholm Post-dok — centralt
SLL
Utlysta 2006 10 77 5 mnkr
Utlysta 2007 10 45 2,5 mnkr (halvar
Post dok — 2)
Karolinska 12 69
Universitetssjukhuset 6 mnkr
Uppsala 50 % forskartjanst 3 10 annu ej tillsatta
Forskar-ST 14 15 5 mnkr
Forskar-AT 8 5 2 mnkr
Linkdping Fo. ass. 100% 4 8 2,38 mnkr
Lektor 100% 1 1 775 thr
ALF fo. ass. 50% 3 10 2,5 mnkr
Goteborg Forskar-ST 10-15/ar 20-30 11 mnkr
Forskar-AT 6/ar 20 1 mnkr
Starta-upp-bidrag 1/ar 20 6 mnkr
Lund/Malmo ST-forskartjanst Yngre fors-
kare 74 222 31,9 mnkr
Vetenskapsridet

Vetenskapsrddet finansierade 4r 2006 123 stycken pdgdende
anstillningar som forskarassistent inom det medicinska omridet
vid universitet och hégskolor. Av dessa forskarassistenter var 96
kvinnor och 54 min och bidragen uppgick till sammanlagt
83 miljoner kronor. Till varje anstillning var dven kopplat ett pro-
jektbidrag, vilket inte ir inriknat i denna kostnad.

Ar 2006 inférdes en ny bidragsform som forskarassistent pi
halvtid fér att frimja den kliniska forskningen. Syftet ir att upp-
muntra yngre kliniker att bedriva forskning. Denna anstillning ska
kombineras med en halvtidstjinst i klinisk miljé och bidrag ges till
likare, sjukskoterskor, sjukgymnaster, arbetsterapeuter och tandli-
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kare som avlagt doktorsexamen. Av nirmare 60 ansokningar fick
fyra bidrag. Tidigare kunde kliniker 1 stillet anséka om forsknings-
tid for klinisk forskning med ett antal manader per 4r."

Tabell 5.3 Beslutade postdoktorsstipendier och anstéallningar som forskar-
assistenter och forskaranstillningar (medicin) per utlysningsar'’
(antal ansokningar inom parentes)

Stédform 2007 2006 2005 2004
Postdoktorstipendier 46 (111) 19 (44) 21 (74) 20 (69)
Postdoktorsanstéllning 23 (161) 10 (84) 18 (137)
Forskarassistentanstéll-

ningar 48 (291) 37 (284) 28 (355) 24 (262)
Forskaranstaliningar

heltid 14 (376) 7(64) 4(107) 3+1(94)
halvtid 8 (61) 6 (6) 2 (32) 3+3 (26)

Intresset f6r de av VR utlysta tjinsterna har som framgar ovan varit
mycket stort, vilket kan tolkas som att det finns ett stort behov av
att kunna se tydliga karridrvigar {6r forskare i borjan av karridren.
VR ser ocksd satsningen som ett sitt att 6ka rérligheten bland unga
forskare.

Andra forskningsfinansiirer

Nedan foljer aktuella exempel pd finansiering av tjinster for dis-
puterade forskare.

Virdalstiftelsen utlyste 2004 tjinster som forskarassistent
respektive forskare med klinisk anknytning (50/50) inom omridet
vard och allergi. Under perioden 2005-2008 léper tta sddana
anstillningar och sammantaget omfattar stédet 26,5 miljoner kro-
nor.

Som framgdtt ovan driver Véirdalinstitutet en nationell fors-
karskola med inriktning mot vird- och omsorgsforskning. Inom
ramen f6r denna ger man postdoktoralt stéd till forskare. I den
senaste ansokningsomgingen beslutade man om
10 postdoktorsanstillningar och hésten 2007 sékte man fem nya
forskare f6r sddan anstillning.

'8 Inhimtade uppgifter frin VR.
” VRs &rsredovisning 2006 sid. 22-25 och s 52 samt uppgifter frin VR.
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Vinnova gor olika satsningar pd tjinster. I sammanhanget kan
nimnas VINNMER som ir riktat till kvinnor som avlagt doktors-
examen och avslutat sin férsta postdoktorsmeritering. Programmet
kommer att l6pa under tiden 2007-2014 och den totala budgeten
inklusive medfinansiering dr drygt en halv miljard kronor. Tanken
ir att 100 kvinnliga disputerade forskare inom olika vetenskapsom-
riden ska ges mojlighet att forska vidare.

FAS har postdokbidrag som syftar till att ge yngre, nydispute-
rade forskare méjlighet att 1 nira anslutning till doktorsexamen
fortsitta sin forskarkarriir. 2006 fick 13 nydisputerade forskare
dela pa 8 miljoner kronor.

Marianne och Marcus Wallenbergs stiftelse finansierar kliniska
forskare som dirigenom ges méjlighet att under tre &r dgna en stor
del av sin arbetstid &t forskning. Anslaget som nu delas ut for
tredje dret i rad omfattar dels medel for 16nebortfall, dels medel for
att ticka kostnader f6r forskningsarbetet. Forsta aret fick fem per-
soner av 165 s6kande bidraget.

Cancerfonden bekostar ett 30-tal forskartjinster som loper
mellan fyra och sex &r. Under 2007 satsade Cancerfonden speciellt
pd yngre forskare. 17 forskare fick d& dela pd 55 miljoner kronor.
Man finansierar iven tredriga postdoktjinster samt ger anslag till
kliniker (50 procent i form av Young Investigator Award).

Aven Svenska Likaresillskapet och Hjirt-Lungfonden utlyser
kliniska forskartjinster.

5.6 Overvaganden och forslag

Forslag: Sett i ljuset av de stora pensionsavgingarna bland doktors-
examinerade likare och bristande karriirméjligheter f6r unga méste
dtervixten av kliniska forskare sikras genom foljande dtgirder:

Inritta 10 nationella kliniska forskarskolor genom att Veten-
skapsridet tilldelas medel for att bekosta driften av dessa. Tvd av
forskarskolorna bér ha sitt fokus pd allminmedicin respektive psy-
kiatri.

Ge AT- och ST-ginster pd universitetssjukhusen en tydlig
forskningsprofil genom Forskar-AT och Forskar-ST.

Skapa ett program med 160 nya tjinster som ger disputerade
kliniskt verksamma medarbetare inom hilso- och sjukvirden tid
for forskning. 20 av tjinsterna bor reserveras for psykiatrin och 10
for allminmedicin.
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Rekryteringssituationen gillande kliniska forskare har foérindrats.
Det rider brist pa tjinster som ger unga kliniska forskare utrymme
for forskning. Likare saknar motivation att genomgi forskarut-
bildning till f6ljd av dess otydliga meritvirde, avsaknad av karriir-
vigar och idven negativa ekonomiska konsekvenser fér den
enskilde. Minga disputerade och kliniskt verksamma likare limnar
forskningen di de saknar en lingsiktighet i finansiering och moj-
lighet att utveckla sin forskning. Rekryteringen av likare till klinisk
forskning frin preklinisk forskning har upphért. Disputerade inom
olika virdyrken efterfrigas inte i virden och saknar integrerade
karridrvigar.

Enligt min och manga andras uppfattning utgér bristen pd unga
forskande likare ett av den kliniska forskningens huvudsakliga
problem. Jag foresldr dirfor ett antal dtgirder som forvintas leda
till att personer med likar- eller virdexamen pdbérjar och avslutar
sina forskarstudier tidigare in vad som giller 1 dag. Detta ir inte
minst viktigt for att f3 till stdnd ett effektivare utnyttjande av
utbildningsresurserna.

Utbildning och 6kad kompetens paverkar vilstindet bide for
samhillet 1 stort och den enskilde individen. Nir arbetskraftens
kompetens foérbittras 6kar produktiviteten antingen genom att mer
kan produceras pd samma tid eller genom att kvaliteten héjs. Det
kan dven ha positiva spridningseffekter i den verksamhet man
befinner sig eftersom det ir littare att prestera ett bra arbete om de
man arbetar med ir vilutbildade och nyfikna.

Det ir svart att siga vilken mediandlder som ir efterstrivans-
vird. Med utgdngspunkt frin grundutbildningens och forskarut-
bildningens lingd samt antal personer med likarexamen i 8ldern
upp till 35 &r ir det inte orealistiskt att striva efter en disputations-
dlder som ligger under 35 ar. I dag ir det endast 38 personer med
likarexamen (eller 17 procent) som disputerat innan de fyllt 35 ar.
Detta innebir att bland de 4 715%° (3r 2005) legitimerade likare som
ir yngre dn 35 4r, s ir det mindre 4n 1 procent som disputerat.

Behovet av mer tid f6r forskning f6r den kliniskt verksamme
samt fler forskartjinster har ocks3 lyfts fram for att forbittra for-
utsittningarna att bedriva klinisk forskning. Den 6kade kompetens
som personal inom vérden innehar méste tas tillvara genom att man
1 forsta hand mojliggor fortsatt forskning. Linga utbildningar bor
ses som en samhillsekonomisk investering som ska ge bista moj-

2 Statistik dver Hilso- och sjukvirdspersonal, 2005-12-31, Socialstyrelsen.
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liga avkastning. Att lita den som genomgitt denna utbildning
ocksd fa méjlighet att bedriva fortsatt forskning méste tvivelsutan
ge bist utdelning. Vad giller klinisk forskning och den kliniskt
verksamme forskaren ger detta samhillsekonomiska vinster inte
bara i rent vetenskapliga resultat utan dven 1 sjukvirden. Det ir
dirfor vilgrundat att foresld dtgirder som frimjar forskningen.

En rad olika insatser har redan vidtagits i syfte att 6ka intresset
for forskning hos unga samt fér att ge forskande likare mojlighet
att fortsitta med sin forskning efter disputation. Behovet av dtgir-
der som medfor att likare efter postdokperioden stannar kvar inom
forskningen har ocksi uppmirksammats. Atgirderna miste nu
breddas till att avse fler individer och omfatta alla ”frin student till
docent”. Endast s& kan vi mota det framtida behovet av fler fors-
kare som har sin férankring i sjukvirden. Det handlar ocksd om att
pd olika sitt skapa ett generellt intresse fér forskning bland de
unga. En lockande och tydlig karridrvig ir en av de viktigaste
ingredienserna i ett sddant dtgirdspaket.

Inritta 10 nationella forskarskolor

En attraktiv forskarutbildning kan férvintas f3 en 6kad tillstrom-
ningen av likare och annan virdpersonal. Detta utgér ett nédvin-
digt led 1 den rekryteringssatsning som jag menar bér genomféras.
Att 6ka inflodet av unga forskande likare ir den enskilt mest
efterfrigade tgirden frin landstings-, universitets- och industri-
hall.

Mot denna bakgrund finns ett behov av att forstirka forskarut-
bildningen genom att regeringen fortsitter sin satsning pi natio-
nella forskarskolor med inriktning pd imnesomridet medicin/hilsa.
Utdver att dessa borgar for hog kvalitet 1 doktorsutbildningen ger
de en god grund fér nitverksbygge och handledning samt tid fér
forskning och utbildning. Med tanke p4 att unga forskare ofta kin-
ner sig ensamma i sitt forskningsarbete kan forskarskolan ge det
stdd som de saknar ute pd kliniken. Framgingsrika forskarskolor
har bland annat av dessa skil férutsittningar att locka till sig unga
begdvningar. Nationella forskarskolor kan iven fylla en funktion
vad det giller forskningsanknytningen {ér likare under specialist-
utbildning t.ex. genom gemensamma kurser. Med forskarskolornas
nira koppling till specialistutbildningen okar tillginglighet till
forskningen vilket befrimjar de unga likarnas intresse.
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Utvirdering av forskarskolornas betydelse fér den kliniska
forskningen bor ske med vissa tidsintervall.

Jag anser att 10 nya forskarskolor bér inrittas med cirka 40 nya
doktorander 1 varje di verksamheten ir utbyggd. Det innebir att
cirka 10 doktorander kan examineras 4rligen frin varje forskarskola
och totalt i landet ger denna satsning 100 nya doktorsexamina varje
ar.

Finansieringen av forskarskolor kriver ett resurstillskott av
statliga medel. Ett limpligt sitt att hantera resurstillskottet ir att
medlen anvisas VR som férdelar dessa efter utlysning och bedém-
ning. De anslag som pd detta sitt delas ut bor avse att ticka kost-
nader for kurser, infrastruktur, ledning, medel fér utveckling av
kurser och seminarier, samt f6r doktoranders och handledares
resor. Baserat pd erfarenheter frin tidigare forskarskolor beriknas
varje forskarskola kosta fem miljoner kronor per &r och skola och
finansieringen bér l6pa 6ver fem ar. Anslaget avser inte att ticka
l6nekostnad fér doktorander.

Finansieringen av forskarskolan i psykiatri omfattande fem
miljoner kronor per ir bor ske genom statsbudgetens utgiftsom-
ride 9. Hilsovard, sjukvird och social omsorg (6kad kvalitet i psy-
kiatrin). Ovriga forskarskolor kriver en finansiering som inte kan
dstadkommas genom omférdelningar eller inom nuvarande ramar.
Om 4tgirden ska genomforas behodvs sdledes ett resurstillskott om
45 miljoner kronor &rligen 1 fem 4r ull VR.

Forskar-AT och Forskar-ST

For att stimulera och utnyttja universitetssjukhusens sirskilda roll
som nav fér den kliniska forskningen bér AT- och ST-tjinster pd
universitetssjukhusen ha en tydlig forskningsprofil. En sidan pro-
filering skulle bidra till ett 6kat intresse f6r klinisk forskning bland
unga likare. Forskningen ska bedrivas under goda arbetsférhillan-
den di det i tjinsten ges tid f6r forskning. Genom att tjinsterna ges
ett attraktivt innehdll har de foérutsittningar att skapa hégt merit-
virde, vilket lockar unga duktiga likare att séka sig till universitets-
sjukhusen. Denna dtgird bor bidra till att forskningen kommer mer
1 fokus for verksamheten pd universitetssjukhusen och stiller krav
pd att dessa kan erbjuda en stimulerande forskningsmiljé. Den for-
vintas dven medféra att medeldldern for disputerade likare och
vardutbildade sjunker, vilket ir sirskilt angeliget mot bakgrund av
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den héga dldern hos nydisputerade kliniker. Detta férutsitter dock
att loneutvecklingen inte dr simre for kliniker som viljer att forska
framfor en renodlad klinisk karriir.

Utifrdn ovan beskrivna kontakter med landstingen angdende
intresset hos unga likare for forskartjinster, kan efterfrigan pa
Forskar-AT och Forskar-ST férvintas bli hog.

160 nya tjinster med tid f6r forskning

For att skapa tid for klinisk forskning dr det viktigt att man satsar
pd tjinster som innebir att disputerade kliniker pd alla nivier kan
bedriva och utveckla sin forskning parallellt med klinikarbete.
Denna typ av tjidnst kan dven 6vervigas for disputerade med annan
biomedicinsk bakgrund in likar- eller virdexamen.

Tjansterna har forutsittningar att vara attraktiva och goér att
man kan bygga upp och behilla kompetens inom sjukvirden samt
skapa ett 6kat meritvirde 4t forskning. De utgér ocksd en grund
for att forskning ska kunna bedrivas under goda arbetsvillkor.

Intresset for kliniska tjinster med forskartid har visat sig stort.
Som framgdr ovan lig beviljningsgraden avseende Vetenskapsriddets
yanster for kliniker kring sex procent. Att konkurrensen om
yanster for yngre forskare ute 1 landstingen ir stor framgir av de
svar som landstingen limnat till utredningen. I Stockholm erhiller i
genomsnitt 17 procent av de sdkande en ST-forskartjinst. I
Lund/Malmé fir drygt 30 procent av de sékande en ST-forskar-
yjanst. Med detta stora intresse riskerar man inte tjinstesatsningar
som limnar tomma platser eller medfér en kvalitetsférsimring
bland de antagna.

Flera av de verksamhetschefer som yttrat sig till Utredningen
har efterfrigat kombinationstjinster eller “6verbryggande tjinster”
som man uttryckte det. Under intervjuerna har ocksd framgitt att
man ser behov av fler tjinster med en liknande konstruktion som
de Vetenskapsridet utlyser.

Utifrdn uppgifter frin SCB angiende antalet disputerade likare
samt likares disputationsfrekvens gjorde Sveriges Likarférbund
2006 en granskning av behovet av forskande likare?'. For att ge
mojlighet att kombinera forskning med kliniskt arbete féreslog
man att det skulle skapas nya tjinster pa olika nivier. Man ville arli-

21 ”Brist pd forskande likare — Hotar det sjukvirdens utveckling”, Sveriges Likarforbund
2006.
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gen inritta 100 forskar-AT, 300 forskar-ST samt 150 anstillningar
med hilften forskning och hilften kliniskt arbete f6r férdjupning
efter doktorsexamen. Vidare ville man inritta sirskilda anstill-
ningar for forskarutbildade specialistlikare.

Jag delar av tidigare anférda skil Sveriges Likarférbunds upp-
fattning att behovet av tjinster ir stort och att det behovs ett pro-
gram for nya tjinster pd olika nivder. Forslaget utgdér en bra
utgdngspunkt for att bestimma omfattningen av en sdan dtgird.

Ett program med 160 tjinster, som ger kliniker anstillda av
landstingen tid for forskning, bér skapas. Programmet ska rikta sig
till sivil unga nydisputerade forskare som till mer etablerade. Det
ska ha en bred och lingsiktig ansats och tjinsterna ska tillsittas
genom utlysningar i konkurrens. Programmet bér omfatta en bas-
nivd med 30-50 procent tid fér forskning och varaktigheten for
varje tjinst bor vara tre till fem &r. En sirskild satsning bér goras pa
omrdden som brottas med stora svirigheter, dirfér bor 20 tjinster
reserveras for psykiatrin. Av samma anledning bér 10 av tjinsterna
reserveras for allminmedicin. I 6vrigt ska tjinsterna inte vara
imnesspecifika, utan sékas 1 6ppen konkurrens.

Tjinsteprogrammet ska komplettera och forstirka effekten av
de goda initiativ som redan tagits av flera landsting nir det giller
satsningar pd tjinster. Det ir mycket angeliget att dessa fortsitter.
Staten bér & sin sida ta ett okat ansvar i friga om att sikra dtervix-
ten av kliniska forskare inom den akademiska medicinen.

Den totala kostnaden fér tjinsteprogrammet kan beriknas till
100 miljoner kronor. Tjinsterna behéver inte med nédvindighet
tillsittas under ett och samma r.

De 20 tjinster som ir knutna till psykiatrin bér finansieras via
statsbudgetens utgiftsomrdde 9. Hilsovird, sjukvird och social
omsorg (6kad kvalitet inom psykiatrin). Den resterande delen av
programmet bor finansieras via fakultetsanslagen, som jag menar
behéver hojas. Detta kan inte 8stadkommas genom omférdelningar
eller inom nuvarande ramar. Om 3tgirden ska kunna genomforas
behovs siledes ett resurstillskott, fordelat efter kvalitetskriterier,
till de medicinska fakulteterna.

Fakulteterna har mojlighet att i samverkan med landstingen
overblicka rekryteringsbehovet utifrdn bl.a. beriknade pensionsav-
gingar. Formerna fér samverkan ir redan vil etablerade genom
ALF-avtalet och det gemensamma intresset av satsningar pd yngre
har redan manifesterats i inrittandet av olika former av tjinster
med forskningsutrymme.
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6 Infrastrukturen — forskarens miljo
och verktyg

Infrastrukturen ir bidde den miljé och de lokaler som forskaren
arbetar i och de verktyg som verksamheten ir beroende av. Infra-
strukturen dr dirfor av stor strategisk betydelse fér forskningens
kvalitet. Samtidigt 4r minga satsningar si kostnadskrivande att de
ir svira att bdra for ett enskilt landsting eller universitet.
Biobanker, bioinformatik, nationella teknikplattformar for
genomik, proteomik och avbildning, transgena djurfaciliteter,
kvalitetsregister och vil fungerande kompatibla IT-system ir
exempel pd sidana nédvindiga men kostsamma &taganden som har
ett nationellt, och i minga fall internationellt, intresse. Sirskilt
kvalitetsregistren — som i kombination med persondatabasen ir en
av Sveriges viktigaste konkurrensférdelar — lider av en osiker och
otillricklig finansiering. Dessutom ir de manga ginger alltf6r otill-
gingliga. For att registren ska forbli en konkurrensférdel krivs en
konstant féridling.

Det betonas ofta att det r forskningsmiljon som ir nyckeln till
framgdngsrik forskning. Vad giller klinisk forskning finns denna
gynnsamma miljo framférallt vid universitetssjukhusen dir sjuk-
virden ir integrerad med forskningen. Hir finns sjukhusmiljo,
forskningskunnig personal, nirhet till akademisk milj6, patienter,
patientdata och utrustning.

Universitetssjukhusets uppdrag dr dock komplext eftersom man
har tre olika parallella uppdrag (sjukvird, forskning och utbild-
ning). Till denna bild hér dven att det dr olika huvudmin (staten
och landstinget) som har det yttersta ansvaret fér de olika delarna
av uppdraget samt att den medicinska forskningens infrastruktur
befinner sig 1 ett grinsland mellan forskning och vird. Den
samverkan som mdste ske for att fullgéra nimnda uppdrag sker i
dag inte pd ett optimalt sitt. Eftersom universitetssjukhusen utgér
en del av landstingens resurser ser man sjukvirdsproduktion som
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sitt huvuduppdrag. Det finns dirfér behov av att lyfta fram univer-
sitetssjukhusen som en central del av forskningssystemet och som
borgar for hog forskningskvalitet.

6.1 Exempel pa viktig infrastruktur

Modern  forskningsteknik, ny  kommunikationsteknologi,
avancerade och alltmer storskaliga laboratoriemetoder samt djup
kunskap om vira gener har skapat unika férutsittningar att studera
uppkomst av sjukdom. Tack vare olika sjukdomsregister och bio-
banker, finns goda férutsittningar att férebygga sjukdom och for-
bittra folkhilsan.

Biobanker

Biobankerna innehiller stora mingder biomedicinsk data om den
svenska befolkningen och ger méjlighet till storskaliga studier och
uppfoljning. Mellan 50-100 miljoner (4r 2005) biologiska prover
finns sparade i Sverige och varje ir vixer antalet med 3—4 miljoner.’
Biobanksmaterial av hég kvalitet dr ett ovirderligt verktyg vid
forskning. Manga sjukdomar grundliggs ldng tid fére sjukdomsut-
brottet, och for att hitta orsaker r det viktigt att kunna undersoka
prover tagna flera decennier tidigare.

Den stérsta forskningsbiobanken 1 Sverige ir den medicinska
biobanken 1 Umed med 135 000 blodprover insamlade frin friska
personer sedan 1985. Tack vare den linga insamlingstiden kan
biobanken ge svar pd frigor kring bdde vanliga och ovanliga sjuk-
domar. Biobanken i Region Skine, som ursprungligen inriktades
mot kost och cancer, ir en annan virdefull resurs som i dag
anvinds inom flera forskningsomrdden. Det svenska tvilling-
registret vid Karolinska Institutet dr en annan viktig resurs for
svensk epidemiologisk och genetisk forskning.

Finansieringen av biobanker sker i dag utan samordning mellan
landstingen och andra finansiirer. Genom ett samarbete mellan de
medicinska fakulteterna, Svenska Nationella Biobanksprogrammet
(aktivt 2002-2006) har man férsokt koordinera den svenska bio-
banksverksamheten. Programmet finansierades av Knut och Alice
Wallenbergs stiftelse via Swegene och Wallenberg Consortium

! Informationsmaterial frin Svenska Nationella Biobanksprogrammet, september 2005.
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North och ledde fram till samordning av flertalet av de frimsta
biobankerna i1 Sverige. Det skapades gemensamma rutiner och
standarder for kvalitetssikring och férsok gjordes att skapa
speciella biobanksregister. En biobankslag tridde 1 kraft 2003.

De initiativ som tidigare tagits kring nationella strukturer runt
biobanker har inte alltid vunnit gehér i alla liger varfér Vetenskaps-
rdet nu utreder hur biobanker bist vdrdas och organiseras s att de
kommer forskningen till godo samtidigt som patientsikerheten
respekteras. Man ska dven analysera vilka resurser som behdvs,
vilka nationella och internationella initiativ som ir pd gdng och
vilka initiativ som behéver tas av myndigheterna. Detta ska leda
fram till att man 1 vart fall identifierar vad man behéver satsa pd i
form av gemensamma infrastrukturer. VR har i sitt arbete inhimtat
synpunkter frin forskarsamhillet och funnit att alla ser ett behov
av nationell samordning och att det skapas fler kontaktytor mot
internationella projekt och satsningar.

Karolinska Institutet har startat ett nationellt projekt kallat
LifeGene som syftar till att kartligga folkhilsan. Mellan 2001-2014
kommer blodprov frin en halv miljon svenskar att samlas in till-
sammans med uppgifter om livsstil, exponeringar och symtom.
Direfter kommer de att kontaktas regelbundet fér att man ska
kunna félja férindringar. Projektet avser att studera de vanligaste
och f6r samhillet mest kostsamma sjukdomarna. Fér att genom-
féra insamlingsdelen av projektet krivs en finansiering om
700 miljoner kronor fram till 2014.

De nationella kvalitetsregistren

Fér nirvarande finns 64° si kallade nationella kvalitetsregister i
drift med gemensamt ekonomiskt stéd frin sjukvirdshuvud-
minnen och staten. Huvudansvaret ligger dock pi sjukvirds-
huvudminnen. Det finns ocksd tre kompetenscentra till stod for
start, drift och anvindning av nationella kvalitetsregister. P4 s sitt
kan registren dela pd kostnader som de inte kan bira sjilva. Ett av
dessa ir Uppsala Clinical Research Centre (UCR) med nira en
tredjedel av landets kvalitetsregister. UCR erbjuder férutom stéd
till nationella register ocksd service for klinisk forskning i Uppsala
lins landsting. Registercentrumet har sirskilt fokuserat pd hjirt-
kirlsjukdomar. Sammanlagt har man byggt upp 16 register, varav

2 Enligt uppgift frin Sveriges Kommuner och Landsting.
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10 stycken ir s.k. nationella register och tvd ir internationella
register.

Alla nationella kvalitetsregister innehiller personbundna upp-
glfter om problem/diagnos, behandling, och resultat. Genom dessa
register kan man folja upp och utvirdera virden for patienter 1
landet pd det omride registret omfattar. Kvalitetsregistren mojlig-
gor lirande och stindigt férbittringsarbete och de ir siledes en
noédvindig ingrediens 1 ett modernt hilso- och sjukvirdssystem.
Registren ger dven unika mojligheter till forskning. Fér den
kliniskt bedrivna forskningen utgér kvalitetsregistren en av grund-
pelarna. T stillet fo6r att utféra dyra kliniska studier, kan man t.ex.
jimfora effekten av olika behandlingar med hjilp av registren.

Representanter frin Sveriges Kommuner och Landsting (SKL),
Socialstyrelsen, Svenska Likaresillskapet och Svensk sjukskéters-
keférening beslutar i en gemensam Beslutsgrupp hur stédet for de
nationella kvalitetsregistren skall férdelas. Fér 2007 stilldes cirka
50 miljoner kronor till registeromridets forfogande att fordelas till
register och kompetenscentra.

Det administrativa arbetet med ansékningar och medelsfordel-
ning handhas sedan 2007 av Sveriges Kommuner och Landsting. De
medel som fordelas av Beslutsgruppen kommer frdn Dagmar-
dverenskommelsen’, sjukvdrdshuvudminnen och Socialstyrelsen.
For 2008 fir registren 28,5 miljoner kronor frin de s.k. Dagmar-
medlen. Frin sjukvirdshuvudminnen kommer 24 miljoner kronor
och frin Socialstyrelsen 13 miljoner kronor. Ytterligare ekono-
miskt stdd frin t.ex. industrin och forskningsfonder férekommer
men kanaliseras d& direkt till enskilda register. Kravet ir att dessa
externa aktdrer inte fir paverka hur registret utformas, vilken
rapportering som ska ingd och hur detta ska redovisas. En samman-
stillning som SKL gjorde 2006 visar att sponsring frin industrin d3
uppgick till cirka 3,6 miljoner kronor.* Enligt uppgift frin SKL
anser man att registren ir underfinansierade. Man har vid en
genomging av kvalitetsregistren uppskattat det totala behovet till
drygt 100 miljoner kronor. Man arbetar fér nirvarande med att
forstirka psykiatriregistren. Dessa férvintas erhdlla medel frin den
sirskilda psykiatrisatsning som staten gor.

Cancerfonden gjorde 2006 en enkitundersékning bland regis-
terhdllarna till 16 av de 18 nationella cancerregistren. 12 av 15
svarande registerhdllare ansdg att finansieringen ir bristfillig. Fyra

3 Ett statligt stod till sirskilda projekt for att utveckla hilso- och sjukvirden.
# ”?Kvalitetsregister finansieras av likemedelsindustrin”, Likartidningen 2006-10-03.
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ansig att bristen framforallt ligger ute hos klinikerna, eftersom det
inte finns tid avsatt for personal att registrera och félja upp resul-
tat. Registret for cellprovskontroll, som évervakar hela den svenska
livmoderhalsscreeningen, fir varken stéd frdn SKL eller de
onkologiska centrumen. I stillet har registret fitt forlita sig pd
forskningsmedel frn ett likemedelsbolag som tilldelats Karolinska
Institutet. Ett annat exempel ir CNS-registret som fitt medel frin
regionala, onkologiska fonder och ALF-medel. For att dskddliggora
den finansiella situationen refererar Cancerfonden i sin rapport ett
uttalande fran en registerhillare.’

Finansieringen ir helt otillricklig. Vi har inga medel for statistik hjilp
eller programmeringsarbete. Vi har inga medel att utveckla en
webbsida med 3terrapportering. Vi har inga medel till att sitta upp en
hemsida {6r det nationella kvalitetsregistret. Det innebir sammantaget
att potentialen i det nationella kvalitetsregistret inte kan utnyttjas si
som det borde.

IT i virden

Anvindningen av IT i den svenska virden ir 1 dag priglad av det
decentraliserade sjukvirdssystemet. Landstingen har valt olika
plattformar, system och applikationer, vilket har resulterat 1 svirig-
heter att kommunicera och effektivisera IT-anvindningen. Behovet
av en samordning har vuxit i takt med att I'T kommit att spela en
allt viktigare roll i virden. P4 denna punkt pdgdr ett intensivt arbete
1 landstingen.

2005 tillsatte socialministern en nationell ledningsgrupp fér IT i
vard och omsorg. I ledningsgruppen ingdr bland andra Socialde-
partementet, SKL och Carelink. Ledningsgruppen presenterade
2006 en nationell IT-strategi, vilken i en andra etapp av arbetet ska
godkinnas av huvudminnen och staten.

Den nationella IT-strategin utgdr frin att det behdvs ett nytt
grundliggande synsitt pd IT inom virden — ett strategiskt verk-
samhetsperspektiv. Mdnga aspekter pd IT-anvindningen i1 virden
méste 16sas gemensamt for att den ska kunna utvecklas, effektivi-
seras och férnyas i olika avseenden.

Att det finns ett stort behov av en nationell IT-strategi dr
samtliga berérda parter 6verens om. Kraven pd virden 6kar hela
tiden i takt med foérindrade ekonomiska och demografiska forut-

® Cancerfondsrapporten 2007.
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sittningar. Milen med samordningen ir bland annat konsolidering
av landstingens teknik, terminologi, sikerhet, informations-
struktur, organisation, finansiering samt beslutsstruktur inom
dessa omrdden. Samordningen omfattar omriden som information
och tjinster pd webben, nationella kvalitetsregister samt sjukvards-
radgivning pa telefon.

For att skapa goda grundférutsittningar f6r den fortsatta IT-
utvecklingen sker dven férindringar i lagstiftningen. Man arbetar
bl.a. med en sammanhillen journalféring dir ambitionen dr att
journalen ska félja patienten, oavsett vilken virdgivare du vinder
dig till. Patientdatautredningen har hir limnat ett forslag om att
mojliggéra en samlad virddokumentation som kan f6lja patienten
iven om man byter virdgivare.

Det ir av storsta vikt att samma information kan anvindas sdvil
for vard och behandling som fér styrning och uppféljning av verk-
samheten samt foér utveckling och forskning. Totalt satsar
regeringen 130 miljoner kronor pd detta.

En bittre infrastruktur ska underlitta kommunikation och
dtkomst till och kommunikation med centrala myndigheter och
nationella register eller databaser f6r uppféljning och forskning.
Industrin pekar pd betydelsen av tillgingliga register fér att under-
litta samarbete kring kliniska prévningar.

6.2 Nationella satsningar

De instrument som forskarna anvinder blir allt mer avancerade och
utnyttjas ofta av flera forskargrupper. Allt oftare ir infrastrukturen
av sddan omfattning att den inte kan byggas av enskilda grupper
eller universitet, utan kriver stdrre gemensamma insatser. Inom
ménga omriden samarbetar man dirfor i allt stérre sammanhang,
nationellt, internationellt eller globalt. Universiteten och Veten-
skapsrddet (VR) understryker att i ett litet land som Sverige ir det
ocksd nédvindigt med en nationell samordning och finansiering av
den mest dyrbara infrastrukturen.

Staten finansierar genom VR dyrbar utrustning, nationella
anliggningar for forskning samt avgifter f6r medlemskap 1i
europeiska och andra internationella forskningsanliggningar. Inom
VR ir det sedan 2005 Kommittén f6r forskningens infrastruktur,
KFI som hanterar dessa frigor.
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P4 europeisk nivd finns en samarbetsorganisation fér forsk-
ningsinfrastrukturfrigor, The Furopean Strategy Forum on
Research Infrastructures (ESFRI). 2004 gav EU:s forsknings-
ministrar ESFRI 1 uppdrag att skapa en gemensam ldngsiktig plan
for europeisk infrastruktur inom alla omriden. 2006 publicerades
den forsta europeiska vigvisaren fér gemensam forskningsinfra-
struktur. Manga av ESFRIS forslag pd infrastruktur ir intressanta
ocksd for svenska forskare. Av de 35 forslag till infrastruktursats-
ningar som ESFRI lanserat, deltar VR i sju som medsékande. VR
stdr bla. som medsokande till EATRIS (European Advanced
Translational Research Infrastructure in Medicine) som ir ett
projekt for translationell forskning.

Den svenska motsvarigheten till den europeiska guiden utgérs
av Vetenskapsrddets guide till forskningens infrastruktur. Denna
behandlar frigan om hur svenska forskare ska {3 tillgdng till infra-
struktur f6r forskning av hogsta kvalitet.

Tillgingen till en god infrastruktur kan tryggas genom
nyinvestering eller utveckling, pd nationell eller internationell basis.
Det kan ocksd i vissa fall vara aktuellt att avveckla infrastrukturer
som inte lingre ir konkurrenskraftiga f6r att f§ utrymme fér nya
satsningar.

VR har bestimt att de forskningsinfrastrukturer som man
stddjer ska helt eller delvis uppfylla fljande kriterier. De ska

e vara av brett nationellt intresse,

o ge forutsittningar for virldsledande forskning,

o utnyttjas av ett flertal forskargrupper/anvindare med hogt
kvalificerade forskningsprojekt,

e vara s omfattande att enskilda grupper inte kan driva dem p3
egen hand,

e ha en lingsiktig planering f6r vetenskapligt mal, finansiering och
utnyttjande samt

e vara 6ppna och litt tillgingliga f6r forskare och ha en plan for
hur tillgingligheten ska férbittras.

VR:s stod till forskningsinfrastruktur samt bidrag till internatio-
nella samarbeten uppgick 2006 till 591 miljoner kronor och 2007
till 650 miljoner kronor.” Enligt VR:s bedémning gick cirka
17 miljoner kronor (2006) respektive 40 miljoner kronor (2007) till

¢ Vetenskapsridets guide till forskningens infrastruktur, version 2, 2007.
7 Enligt uppgift frin Vetenskapsridet.
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infrastruktur inom klinisk forskning; dyrbar vetenskaplig utrust-
ning samt planeringsbidrag. Av VR:s bidrag till internationella
samarbeten finns det ett antal som anvinds av biomedicinska
forskare. I detta sammanhang ir virt att nimna de internationella
forskningsorganisationerna  European Molecular Biology Labo-
ratory (EMBL)och International Agency for Research on Cancer
(IARC). VR finansierar EMBL med 25 miljoner kr per ir och
IARC med 7 miljoner kronor per &r. En av VR:s senaste infra-
struktursatsningar avser stdd till ett centrum fér molekylirmedi-
cinsk infektionsforskning vid Umed Universitet. VR finansierar
detta centrum med 15 miljoner kronor per &r. Sammanlagt utgér
den svenska delen av dessa infrastruktursatsningar 47 miljoner kro-
nor per ir.*

Knut och Alice Wallenbergs stiftelse (KAW) har genom &ren
varit den helt dominerande finansiiren i Sverige av avancerad
utrustning och infrastruktur for forskningsindamal. Stiftelsen
avser nu att indra fokus pd sina satsningar frin dyrbar utrustning
till 6kade program- och projektstéd. Detta beslut kommer att 3
avgorande betydelse for hur infrastrukturstddet ska utformas
framéver.

Utéver VR och KAW bidrar dven andra forskningsfinansiirer
till forskningsinfrastrukturen. Bland annat finansierar FAS natio-
nella och internationella databaser som utgor ett viktigt stod for
epidemiologisk forskning. Andra finansiirer ir Vinnova, Formas
och KK-stiftelsen.

Lingsiktiga infrastruktursatsningar inom medicin har frimst
finansierats av landstingen i form av utrustning till universitets-
sjukhusen och uppbyggnad av biobanker. Integrationen mellan
biologi och medicin stiller dock nya krav pid organisation och
finansiering.

VR har tagit flera olika initiativ som tar sikte pd att stirka infra-
strukturen f6r medicin och livsvetenskap. I den senaste guiden till
infrastruktur, som dven FAS, Formas och Vinnova stir bakom, har
man pekat ut angeligna europeiska projekt. Férutom att delta i
europeiska satsningar planerar man dven for finansiering av svensk
bioinformatikinfrastruktur (BILS), forstirkning av de svenska bio-
banksresurserna (BBMRI) och utveckling av den svenska banken
fér transgena moss, SweIMP. VR har bedémt att det krivs en
kraftig resursférstirkning fér investeringar 1 nya infrastrukturer

8 Vetenskapsradets guide till forskningens infrastruktur, Version 2, oktober 2007.
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och fér drift av dessa. Vad giller imnesomridet medicin och livs-
vetenskaperna uppskattas behovet av svenska investeringar i ny
strategiskt viktig infrastruktur fram till 2012 uppg3 till 400 miljoner
kr. Dirutéver finns ett stort antal planerade infrastrukturer, bade
av betydande och mindre omfattning.

VR:s finansiering av infrastruktur riktar sig till stor del mot
stora organisationer med europeisk férankring. De svenska projekt
som bedrivs f6r att t.ex. organisera biobanker och databaser ska
kunna linkas till de europeiska motsvarigheterna.

6.3 Translationell forskning

Kunskapsgapet mellan grundliggande experimentell forskning och
klinisk forskning och implementering har 6kat, bland annat
beroende pd foérindringar inom sjukvdrden, bristande samordning
och indrade karridrvigar f6r forskare, framférallt inom den kliniska
forskningen. Kunskapsgapet anses ocksd vara en av orsakerna till
att likemedels- och bioteknikindustrin har en simre utveckling i
Europa dn 1 USA.

Translationell forskning ir den kunskapséverféring som sker
mellan grundliggande forskning via klinisk forskning till hilso- och
sjukvdrden och till industrin, samt det samspel som sker mellan
dessa forskningsaktiviteter. Den kliniska forskningen behéver f3
tillgdng till forskningstekniker inom genomik, bioinformatik och
bildbehandling, samtidigt som den experimentella forskningen
miste {3 tillgdng till kliniskt material och relevanta frigestillningar.
En utveckling av translationell forskning ger tillgdng till gemen-
samma teknikplattformar, databaser, biobanker och forsknings-
kompetens.

Ett gott exempel pd framgingsrik translationell forskning utgér
Swedish Brain Power. Inte mindre in 36 forskningsprojekt 6ver
hela landet ingdr 1 detta nationella tvirvetenskapliga konsortium.
Syftet ir att utveckla den tidiga diagnostiken, behandlingen och
omvirdnaden av patienter med neurodegenerativa sjukdomar. T sitt
arbete knyter man samman den ledande expertisen inom omridet i
Sverige och skapar 6kad integrering mellan basal, klinisk och om-
vardnadsforskning. Man arbetar med att attrahera nationellt och
internationellt industriellt samarbete och har medverkat till att ett
antal kliniska prévningar kommit att férliggas till Sverige.
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Figur 6.1 Organisation — Swedish Brain Power
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Det ir enligt VR nédvindigt f6r svensk klinisk forskning med en
kraftfull satsning pa nationell infrastruktur {6r translationell forsk-
ning. Stora infrastruktursatsningar inom translationell forskning
utférs vid NIH 1 USA, och inom European Science Foundation
(ESF) och EU har man beslutat stédja translationell forskning. I
projektet EATRIS planerar man fem translationella forskningsen-
heter inom viktiga folksjukdomar; metabola sjukdomar, cancer,
infektionssjukdomar, hjirt-kirlsjukdomar och neuropsykiatriska
sjukdomar. Karolinska Institutet ir ansvarig for omrddet metabola
sjukdomar. Milet ir att stddja en effektivare kunskapséverforing
for utveckling av preventiva dtgirder, diagnostik och behandling.
Detta kriver bla. utveckling av djurfaciliteter, patientdatabaser,
biobanker, GMP faciliteter och resurser att genomféra tidiga
kliniska provningar. Inom ramen for dessa program ska ocksd
forskarskolor och forskarutbildning ske. VR menar att det finns
vetenskaplig grund fér att utveckla nationell infrastruktur, vilket
bér ske i form av core-faciliteter’ fér att 6ka utdelningen av forsk-
ningsinvesteringar, for att effektivare introducera forsknings-
resultat inom vard och omsorg och for att férbittra utnyttjandet av
grundliggande forskningsmetoder inom klinisk forskning. Den
infrastruktur som behovs utgdrs av teknikplattformar, tematiska

*Med core-faciliteter avser man resursplattformar med tillging till spetskompetens och
avancerad utrustning som sammanfogar den biomedicinska forskningen.
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translationella forskningsprojekt. Vidare fordras 6kad tillginglighet
till forskningstekniker, databaser och material.

For att stimulera translationell och multidisciplinir forskning
stddjer VR/imnesrddet for medicin 11 samverkansprojekt, dir
forskare inom olika discipliner och kunskapsomriden samverkar.
Intresset f6r programmet var mycket stort (140 ansékningar). De
medicinska fakulteterna har ocksi pd olika sitt gjort strategiska
satsningar av translationell karaktir. VR:s Linnéstéd inom medicin-
omradet har dven det en translationell inriktning.

6.4 ALF-landstingens satsningar pa infrastruktur

Vid de besék som Utredningen har gjort pd orterna med ALF-avtal
har satsningarna pd infrastrukturen diskuterats. Som framgitt av
kapitel 3 gir en stor del av landstingens egna FoU-medel till detta
omride(se figur 3.10), framférallt till universitetssjukhusen. Vissa
orter anvinder dven stora delar av ALF-medlen till infrastruktur.
Ostergotland och Visterbotten ligger tex. nira hilften av
resurserna pd detta omrade.

Samtliga orter beskriver infrastrukturen som en mycket kost-
nadskrivande faktor — men nédvindig fér framgingen.

Clinical Research Centre (CRC) vid Universitetssjukhuset
MAS i Malmé ir ett intressant exempel. Detta nya kliniska forsk-
ningscentrum dr ett samarbete mellan Lunds universitet och
Region Skine och syftar till att ge bista méjliga forutsittningar for
att nya medicinska upptickter ska omsittas i férbittrad diagnostik
och behandling och férebyggande hilsovird. Den experimentella
forskningen vid CRC har tillgdng till vilutrustade laboratorier lik-
som Universitetssjukhuset MAS patienter och biobanker. Patienter
som ingdr 1 kliniska studier av olika slag tas emot pd CRC fér till
exempel undersékning och provtagning. Hir méter patienterna
specialistlikare med kunskap om de senaste forskningsrénen sam-
tidigt som patienterna sjilva ir en del av utvecklingen av ny dia-
gnostik och behandling. Fér att underlitta steget frin forsknings-
ron till kommersiell produkt samverkar CRC med Medeon Science
Park i Malmé, ett centrum fér redan etablerade och nystartade
foretag inom medicin- och hilsoomridet. Féretag inom medicin-
teknikomradet hyr dven lokaler vid CRC.

Samtliga fakulteter har framhéllit att vissa strukturella satsningar
ir si stora att de bor vara ett nationellt intresse, t.ex. biobanker,
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kvalitetsregister och olika typer av férsoksdjursresurser som t.ex.
transgena djurbanker och primater. Man pekar ocks3 pd behovet av
att utveckla kompatibla IT-system som stodjer ett smidigt
framtagande av patientdata och understryker att stora
effektivitetsvinster skulle vara méjliga att uppnd med detta. Aven
representanter for sjukvirdshuvudminnen efterlyser ett okat
nationellt ansvar for omrddet och motiverar detta med att
investeringar i infrastruktur ofta ir till nytta f6r hela landet.

6.5 Universitetssjukhusen — ett nav for den kliniska
forskningen

Universitetssjukhusen stdr f6r cirka 30 procent av all sluten sjuk-
vird i Sverige'®. Genom sin mycket betydelsefulla roll i den svenska
sjukvdrden dr universitetssjukhusen ocksi ett nav for den kliniska
forskningen och en arena fér samverkan. Universitetssjukhusens
ansvar for att sprida kunskap till den 6vriga hilso- och sjukvirden
ir inte minst viktigt.

6.5.1  Verksamheten vid ett universitetssjukhus

Begreppet universitetssjukhus anvinds 1 dagligt tal som benimning
pd sjukhus dir man genom avtal mellan huvudmannan och staten
knutit sjukhuset till ett universitet och skapat mojligheter att
bedriva medicinsk forskning samt undervisning av bla. blivande
likare. T formell mening finns dock inte detta begrepp. Genom
lagen om vissa anstillningar som likare vid upplitna enheter m.m.
reglerar staten vissa villkor for sidana likare med specialist-
kompetens som ir anstillda vid enheter som ir uppldtna fér utbild-
ning av likare enligt avtal mellan de universitet som bedriver likar-
utbildning och berérda landsting.
Det finns 4tta svenska universitetssjukhus:

Akademiska sjukhuset, Uppsala

Karolinska Universitetssjukhuset, Stockholm
Norrlands universitetssjukhus, Umed
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Géteborg
Universitetssjukhuset 1 Lund

1© Hogspecialiserad sjukvird — kartliggning och forslag, Socialdepartementet, Ds 2003:56 sid.
48.
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e Universitetssjukhuset MAS, Malméo
e Universitetssjukhuset Linképing
o Universitetssjukhuset, Orebro (saknar egen grundutbildning fér

likare)

Vid universitetssjukhusen bedrivs grund- och specialistutbildning
av bla. arbetsterapeuter, logopeder, likare, sjukskéterskor och
sjukgymnaster samt forskarutbildning, allmin- och specialisttjinst-
goring for likare och kompetensutveckling till alla yrkesgrupper
inom virden.

Klinisk forskning bedrivs inte enbart av kliniskt verksamma
forskare. Forskare med olika perspektiv och kompetens forskar
utifrdn samma Svergripande frigestillning, men pé olika nivder och
med olika metoder. Tillsammans kan dessa forskare skapa goda
forskningsresultat. Dirtill behévs kringkompetens fér att stotta
stora forskningsprojekt. Universitetssjukhuset har hir en viktig
funktion att fylla genom att samla dessa forskarresurser och skapa
en god forskningsmiljé.

Universitetssjukhusen har ett tredelat uppdrag: vird, forskning
och utbildning. Dessa uppgifter kan sammanfattas med att man ska

o bedriva vird pi alla nivier; nirsjukvird och hégspecialiserad
vard samt akut och elektiv sjukvird,

e vara centrum for utbildning av likare och annan sjukvirds-
personal,

e utveckla och sprida nya metoder f6r diagnostik, behandling och
rehabilitering,

o utvirdera gamla metoder fér diagnostik och behandling,

e vara en bro mellan medicinsk grundforskning och patientnira
forskning,

e vara konsult {6r andra sjukvirdsinrittningar,

e std till myndigheternas tjinst i samhilleliga frigor samt

o overfora kunskap till virdgivare och allminhet, frimst inom
egna regionen.

Dessa uppgifter genomfors som regel parallellt pd universitetssjuk-
husets kliniker och laboratorier."

Ledning och styrning av all verksamhet vid universitets-
sjukhuset karakteriseras av att tvd huvudmin (universitetet/staten
och sjukhuset/landstinget) samverkar 1 samma verksambhet.

1 Ds 2003:56, sidan 245.
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Systemet ir komplext genom att huvudminnen har ansvaret for
olika delar i uppdraget. P4 universitetssjukhuset méts de med olika
styrsystem, organisation, beslutsprocedur, mdl och kulturer.

Stockholms lins landsting har 13tit genomféra en dversyn av
Karolinska universitetssjukhusets verksamhet."” I rapporten under-
stryks universitetssjukhusens sirpriglade roll och man uppehiller
sig bl.a. kring dess svirigheter att nd budgetmal. Man pekar pd att
det tredelade uppdraget och det uttalade milet att omsitta ledande
forskning till vird medfér att landstingen betalar mer for vérd
producerad vid universitetssjukhus jimfért med vard vid andra
sjukhus. Denna ”premie” uppskattar man till cirka 12 procent. En
del av denna merkostnad kommer bide patienter och sambhillet
tillgodo. Patienter fir tillgdng till nya och férbittrade behand-
lingsmetoder och forskningsresultat. Vidare gagnar produktut-
vecklingen sambhillet. T utvirderingen sigs att det ir en utmaning
att med nuvarande finansierings- och bestillningsmodell effektivt,
rittvist och med hog grad av transparens finansiera universitets-
sjukhusen. I rapporten férklarar man att det kan finnas anledning
att hitta nya och bittre metoder f6r ersittning till och styrning av
de svenska universitetssjukhusen.

Under 2007 beriknas samtliga universitetssjukhus utom Sahl-
grenska Universitetssjukhuset i Géteborg att uppvisa ett under-
skott; Lund med 167 miljoner kronor och Karolinska Universitets-
sjukhuset med 270 miljoner kronor.

6.5.2  Privata vardgivare inom den offentligt finansierade
hélso- och sjukvarden

Huvuddelen av den offentligt och solidariskt finansierade hilso-
och sjukvirden utférs av landstingsigda och landstingsdrivna
enheter. Det har emellertid blivit allt vanligare att hilso- och sjuk-
vird utfors av privata aktdrer pd uppdrag av landstingen.

Oavsett om en verksamhet utdvas av landstinget, kommunen
eller en privat virdgivare skall virden bedrivas si att den uppfyller
hilso- och sjukvirdslagens krav pi en god vird pi lika villkor.
Vidare utévar Socialstyrelsen tillsyn éver all hilso- och sjukvérd,
oavsett driftsform eller dgande.

2”En genomlysning av verksamheten vid Karolinska Universitetssjukhuset”, den 19 oktober
2007, genomférd av McKinsey & Company.
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Omsittningen hos de privata féretagen inom vird- och
omsorgsbranschen har 6kat under de senaste dren. Sammanlagt har
landstingens kép av verksamhet frdn privata foretag, ideella fore-
ningar och stiftelser samt hushill och individer inom hilso- och
sjukvird o6kat fr&n knappt 12 miljarder kronor &r 2001 uwill
14,7 miljarder kronor &r 2005. Ar 2005 motsvarade detta 9,8 pro-
cent av landstingens nettokostnader for hilso- och sjukvird
exklusive tandvird. Andelen av den landstingsfinansierade hilso-
och sjukvirden som kopts frin privata virdgivare varierar dock
kraftigt mellan linen. Den 6kade omsittningen hos de privata fére-
tagen kan framférallt ses inom den dppna hilso- och sjukvarden.
Inom primirvirden har antalet virdcentraler som drivs av andra in
landstingen férdubblats sedan 4r 2000."

Landstinget har, iven om driften av verksamheten 6verldts, kvar
huvudmannaskapet och dirigenom ocksd det yttersta ansvaret for
verksamheten och ska se till att den anlitade entreprenéren upp-
fyller de bestimmelser som giller fér verksamheten. Aven om
driften 6verldts till privat virdgivare ansvarar siledes landstinget for
att verksamheten lever upp till kravet i 26 b § hilso- och sjuk-
vardslagen om att medverka vid finansiering, planering och genom-
férande av kliniskt forskningsarbete.

Av 3 kap. 19 § kommunallagen (1991:900) framgar att innan ett
landsting limnar &ver virden av en kommunal angeligenhet till
nigon annan in ett landstingsigt bolag ska fullmiktige se till att
landstinget tillférsikras en méjlighet att kontrollera och félja upp
verksamheten. Entreprenadavtalet dr vid sidan av den associations-
rittsliga lagstiftningen och tillimpliga delar 1 hilso- och sjuk-
virdslagen samt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omride, det som styr verksamheten sedan den
overlimnats.

' prop. 2006/07:52 sid. 6.
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6.6 Overviaganden och forslag

Forslag: En nationell strategi fér den kliniska forskningens
infrastruktur saknas. Kommittén for infrastruktur inom Veten-
skapsrddet (KFI) bor dirfér ges ett tydligare ansvar och ékade
resurser for att finansiera omridet. Utveckling av kraftfulla bio-
banker, teknikplattformar och stéd till translationella forsk-
ningsprogram bér prioriteras. Aven de regionala centra for stod
till kliniska prévningar som byggts upp pd universitetsorterna
bor stirkas.

De nationella kvalitetsregistren behéver ett forstirke eko-
nomiskt stéd frin staten for att de ska kunna utnyttjas pd ett
effektivt sitt 1 forskningen och implementeringsarbetet.

Universitetssjukhusens roll som unik forskningsmiljé méste
stirkas. For detta krivs en tydligare satsning pd universitets-
sjukhuset som forskningscentrum i nira samverkan mellan
universitet och sjukvirdshuvudman. Ett tydligare gemensamt
ansvarstagande mellan landstingen och staten ir nédvindigt.
Risken att den kliniska forskningen férsvagas vid en okad
privatisering av vdrden ir uppenbar och méiste dirfér noga
regleras i gemensamt avtal.

Oka stodet till translationell forskning, biobanker och
teknikplattformar

Den moderna medicinska forskningen stiller allt hogre krav pa
dyrbar infrastruktur 1 form av hégteknologisk apparatur, teknik-
plattformar inom genomik, proteomik och bilditergivning, olika
former av datastéd, forsoksdjursfaciliteter och biobanker etc.
Frigan om finansiering och uppbyggnad av infrastruktur ir helt
avgorande for vilken forskning som kan bedrivas vid universiteten.
Som framgdtt av det ovan beskrivna krivs en nationell samord-
ning och finansiering av sivil gemensam som regional infrastruktur
for att ge de bista férutsittningarna for excellent forskning. Kom-
mittén for infrastruktur (KFI) inom Vetenskapsrddet har fitt det
nationella uppdraget att genomféra och finansiera sidana infra-
struktursatsningar. Omrddet ir idag underfinansierat och riskerar
att hamna 1 ett 4n simre lige om tunga finansidrer som Knut och
Alice Wallenbergs stiftelse drar sig ur infrastrukturprojekt. Vid
utredarens kontakter med universitet och landsting har framgtt att
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man dirifrin efterfrigar nationella insatser och ¢kad samverkan pd
detta omrdde. Detta kriver resurstillskott samt lingsiktiga och
strategiska 6verviganden med nationell och internationell 6ver-
blick.

Ett sidant samlat grepp kan tas genom att KFI ges ett tydligare
ansvar och tillférs 6kade resurser for att finansiera den infrastruk-
tur som nyttjas foér klinisk forskning. KFI ska kunna limna bidrag
till infrastruktur oavsett forskningsfas, dvs. allt ifrdn grundliggande
forskning till implementering. Aven de regionala centra fér stéd till
kliniska prévningar som byggts upp pd universitetsorterna ska ha
mojlighet att s6ka medel frin KFI.

KFI férdelar cirka 650 miljoner kronor &rligen fér uppbyggande
av svensk forskningsinfrastruktur. Det medicinska omridet har
dock haft en svag tilldelning, mindre dn 10 procent av KFI:s
resurser, trots tilltagande behov av satsningar pd kostsam infra-
struktur.

Vetenskapsridets senaste guide till forskningens infrastruktur
innehdller en samlad bild av vilka behov som finns av framtida
forskningsinfrastruktur. Den translationella forskningen beskrivs
som central och man vill skapa resursplattformar, — core-faciliteter
som ger tillgdng till spetskompetens och avancerad utrustning.

Stora satsningar gors idag internationellt inom translationell
forskning, biobanker och bioinformatik. Fér att Sverige ska kunna
medverka i denna utveckling krivs ett tydligt nationellt dtagande.
Sirskilda satsningar bor dirfér ske pd biobanker och translationell
forskning for att stirka den kliniska forskningen. Vetenskapsridets
bedémning ir att det fram till 2012 krivs statliga investeringar i
nationell infrastruktur med 400 miljoner kronor till imnesom-
rddena medicin och livsvetenskaper. Denna bedémning ir enligt
min uppfattning en miniminivd. En f6rstirkning med 100 miljoner
kronor per &r skulle ge det nédvindiga stéd som krivs.

Finansieringen av denna &tgird forutsitter att nya medel tillf6rs
VR/KFI for att forslaget ska kunna genomféras.

Foridla kvalitetsregistren och gor dem mer tillgingliga

Kvalitetsregistren ir i kombination med Socialstyrelsens hilsodata-
register en unik tillgdng f6r Sverige. Kvalitetsregistren anvinds i
dag framforallt fér uppféljning av virdens insatser, men har
potential att 1 mycket stérre utstrickning anvindas f6r forsknings-
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indamil. Det bor dirfor finnas ett starkt statligt intresse av att
dessa tas till vara och anvinds pi ett optimalt sitt. Sverige bor
ocksd kunna profilera sig innu mer 1 EU-sammanhang genom sats-
nmgar pa kvalitetsregister 1 Sverlge som kan linkas till motsvarande
satsningar som under en foljd av &r gjorts inom ramen {6r rampro-
grammet frin EU-kommissionens sida.

Trots att de nationella kvalitetsregistren bidrar till att férbittra
och effektivisera sjukvarden ir stodet frin stat och landsting otill-
rickligt. De belopp som delas ut ricker inte enligt den enkitunder-
sokning som Cancerfonden gjort. P4 grund av underfinansiering
gar huvuddelen av resurserna 4t till att bygga upp registren och
mata in data. Det som blir lidande ir arbetet med att bearbeta,
analysera och anvinda informationen foér férbittringsarbete 1i
virden. Nir pengarna ska fordelas blir det de storsta, mest
etablerade och kvalitativt bista registren som fir mest bidrag. Flera
register har vint sig till likemedelsindustrin f6r att kunna fullborda
arbetet. Detta dr mindre lyckat eftersom jivssituationer kan uppsta.
En Adrlig ansokningsprocess ger en kortsiktig och osiker
finansiering som inte befrimjar forskningen.

Registren har ofta startats och drivits av virdpersonal fér att
héja kvaliteten pd virden vid deras egna kliniker. Detta har varit ett
viktigt arbete som genomférts tack vare entusiastiska individer. I
takt med att registren blir allt mer omfattande och kraven p3 till-
ginglighet 6kar behovs ett starkare administrativt stod. Med 6kade
resurser skapas det bittre forutsittningar f6r professionell
hantering av registren.

Jag menar att det finns anledning att férstirka de nationella
resurserna till detta omrdde for att gora dem mer tillgingliga for
forskning.

Som framgitt ir det i dag Dagmarmedel, sjukvirdshuvudmin-
nen och Socialstyrelsen som via Beslutsgruppen svarar fér huvud-
delen av de nationella kvalitetsregistrens finansiering. Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) administrerar den partssamman-
satta beredningsgruppen och utbetalningen av beviljade medel. SKL
bedémer att ett resurstillskott omfattande 40 miljoner kronor
behovs for att vidareutveckla och féridla registren. Jag delar denna
bedémning och foresldr ett forstirkt stod.

Foér att denna 4tgird ska f3 en optimal effekt krivs att IT-
systemen 1 hilso- och sjukvirden i sin helhet utvecklas mot att bli
kompatibla och anvindarvinliga. Det dr angeliget att kvalitets-
register som omfattar likemedel och medicintekniska produkter
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snabbt harmoniseras sinsemellan, nationellt och gentemot sjuk-
vardens datasystem. De skulle d& inte bara generera forskningsdata
utan ocksd data fér regulatoriskt bruk och samtidigt utgéra en
infrastruktur f6r kliniska prévningar. Allt dr konkurrensfordelar i
ett europeiskt perspektiv.

Atgirden bor till hilften finansieras via statsbudgeten och till
hiften av nuvarande finansiirer. Medlen bor férdelas av Besluts-
gruppen f6r nationella kvalitetsregister.

Utveckla universitetssjukhusen som nav {6r den kliniska
forskningen

Universitetssjukhusen dr den naturliga platsen for forskning och
utveckling och méste ligga 1 framkant vad giller infrastruktur. Den
ekonomiska press som universitetssjukhusen ir utsatta fér och som
lett till budgetunderskott och sparbeting har successivt tringt
undan de nédvindiga investeringar som krivs for ledande vérd,
forskning och utveckling.

Dirfér bor forskningsresurser och tjinster for forskare nu i
forsta hand styras till universitetssjukhusen, som ocksd méste {3 ett
accentuerat ansvar foér implementeringsarbetet gentemot 6vrig
hilso- och sjukvird.

Primirvirdens forskningsanknytning méste samtidigt stirkas
eftersom det ir hir flest patienter tas om hand. Denna forskning
liksom alla annan klinisk forskning bér ske under medverkan av
universitetssjukhusen.

For en verksamhetschef vid ett universitetssjukhus bér egen
forskarmeritering vara en sjilvklarhet.

Aven om samverkan mellan universitet och landsting i dag anses
fungera bra pd en 6vergripande nivd sd behover det gemensamma
ansvaret fortydligas och uppféljningen av forskningsverksamheten
skirpas.

Jag avser att iterkomma till frigan om universitetssjukhusens
huvudmannaskap 1 mitt slutbetinkande. Det ir viktigt att pdpeka
att det nuvarande delade ansvaret fér och finansieringen av
forskning inte ir indamélsenligt fér den kliniska forskningen och
dess implementering i virden. Jag konstaterar att de linder som
hivdar sig vil inom den kliniska forskningens omrdde har ett
samlat huvudmannaskap f6r universitetssjukhusen.
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Utvecklingen pd denna punkt bér finansieras genom ALF- och
landstingens FoU-medel. Ocksd ett 6kat ansvar frin statens sida
krivs for att gora universitetssjukhusen till ett akademiskt centrum
for utbildning, forskning samt hilso- och sjukvird. Detta ansvar
kan bl.a. tas genom inrittandet av de tidigare beskrivna tjinsterna
med tid fér forskning.

Regionala forskningscentra blir allt viktigare

Jag ser landstingens egna satsningar pd FoU som ett tecken pd ett
positivt engagemang — ocksd uttryckt i politisk vilja — nir det giller
verksamhetens framtida utveckling. Intrycket ir att man generellt
sett uppfattar forskningen bide som en strategisk resurs och ett
verktyg for att forbittra hilso- och sjukvirden och att man ir
beredd att avsitta resurser f6r detta. Denna attityd ir en grund-
liggande faktor for att den svenska kliniska forskningen ska
utvecklas 1 positiv riktning och den méste givetvis f6rvaltas vil.

Den forskning som bedrivs utanfér universitetssjukhusen har en
viktig funktion 1 att stimulera forskningskulturen 1 hilso- och sjuk-
varden och att verka fér att sektorn blir mer férindringsbenigen
nir det giller att ta ull sig ny kunskap. Forskarna vid dessa
regionala centra har dirmed en strategisk roll nir det giller att
stirka implementeringen och kunskapsuppbyggnaden.

Delar av likarutbildningen sker numera utanfér universitets-
sjukhusen, vilket ytterligare pekar pd vikten av en bred forsk-
ningsférankring &ver hela landet. Allt fler patienter tas dessutom
om hand utanfér universitetssjukhusen och f6r att kunna involvera
dem 1 forskningsprojekt behovs regionala forskningscentra med
hog kvalitet. En forutsittning ir att dessa centra ir knutna till och
aktivt samverkar med ett universitetssjukhus. Den modell som
tillimpas 1 Uppsala-regionen — med ett antal regionala kliniska
forskningscentra knutna till universitet och finansierade i
samverkan med landstingen — ir sirskilt intressant och kan utgéra

en forebild.
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Den kliniska forskningen piverkas av att
sjukvardsverksamheten privatiseras

Med en 6kad privatisering av inte bara primir- och 6ppenvérd, utan
ocks? av storre sjukhus och medicinska specialomriden, mdste man
friga sig hur den kliniska forskningen paverkas av att sjukvirds-
verksamhet privatiseras. Privata entreprendrer och investerare
erbjuder en kostnadseffektiv sjukvird av god kvalitet. Eftersom
landstingen med sitt forskningsansvar ir de helt dominerande
kdparna av dessa tjinster finns ocksd en skyldighet att bevaka och
fslja upp forskningsperspektivet. I diskussionerna med landstings-
ledningarna framhills att detta kan 18sas genom tydliga och
bindande avtal dir dven forskningsansvaret och tillgdngen pd
patientmaterial och prover ingdr i de uppgorelser som triffas. Det
ir tveksamt om det i dag finns kompetens som sikerstiller att sd
sker.

En akademiskt stark kdrna kan inte utvecklas i en privat vird-
givares verksamhet, di foretag dr inriktade pd att leverera vird-
tjanster 1 en lopande verksamhet och inte fokuserar pd de ling-
siktiga och manga ginger osikra dtaganden som en forskningsverk-
samhet innebir. Vissa forskningssvaga omriden ir dirfor olimpliga
att ligga ut pd entreprenad. Hit hér psykiatrin, men dven allmin-
medicinen (primirvirden).

I Region Skédne finns l&ngt framskridna planer p& upphandling
av den psykiatriska virden och den psykiatriska universitets-
kliniken i Lund. Frin verksamhetshdll menar man att detta
kommer att medféra en splittring av verksamheten. Detta fir
negativa konsekvenser for klinisk forskning liksom fér rekrytering
av forskare och f6r grundutbildningen av likare. Forskarnas oro
handlar bl.a. om att psykiatrin ska missgynnas ytterligare 1 forsk-
ningshinseende och att detta i sin tur drabbar virdens utveckling
och dirmed patienterna. Journalsystemet blir t.ex. inte dppet f6r
forskningsindamal.

Jag delar denna oro kring vad en privat driven verksamhet kan
innebira fér den kliniska forskningens del. Detta giller sirskilt
verksamhet bedriven pd universitetssjukhus, eftersom man hir har
ett samlat ansvar for sdvil vdrd, forskning som utbildning. Med en
splittrad organisation blir dessa uppgifter svira att fullgéra. Man
kan befara en kvalitetsférsimring for sdvil forskning som utbild-
ning och dirmed p sikt dven for virden.
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/ Forskningens halsoperspektiv
och implementering

Inom hilsoomridet finns flera stora uppgifter att 16sa, bide 1 vart
eget land och i ett globalt perspektiv. Sveriges allt dldre befolkning,
de stora folksjukdomarna och ojimlikhet i hilsan utmanar
forskarna hir hemma. I de fattiga delarna av virlden vintar andra
problem — framférallt i form av utbredda infektionssjukdomar — pa
en losning. Med de utmirkta forutsittningar som den svenska
kliniska forskningen har, ir prognosen for ett framgingsrikt arbete
god 1 bdda perspektiven. Den kliniska forskningen ir ett viktigt
verktyg f6r att hantera de férindringar som framtiden kommer att
kriva av det svenska samhillet. Den ir ocksd en resurs som i
samverkan med forskare frin andra linder starkt kan bidra till en
okad global hilsa, fattigdomsbekimpning och en tryggare framtid
for oss alla. Forutsittningen dr att de resultat som forskningen
producerar far ett bittre genomslag.

7.1 En sammanhallen forskningsfinansiering

Den svenska forskningsfinansieringen uppvisar en splittrad bild.
Detta giller framférallt det medicinska forskningsomridet dir det
finns ett mycket stort antal finansiirer med olika indamal och med
olika principer fér hur resurserna férdelas. Om man ser till hela den
medicinska forskningsprocessen — frin grundliggande explorativ
forskning, via experimentell och klinisk forskning till kliniska
provningar och implementering (figur 7.1) brister det i minga
stycken. Grundliggande forskning har en tydlig finansiering via
Vetenskapsrddet och flera fonder och stiftelser. Den kliniska
forskningen stods i férsta hand av landstingen via ALF och FoU-
medel, medan kliniska prévningar finansieras av industrin.
Folkhilsoinriktad forskning stéds i forsta hand av Forskningsridet
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for arbetsliv och socialvetenskap (FAS). Forskarinitierade kliniska
studier och implementering har ingen tydlig finansiir.

Figur 7.1 Forskningsprocess och finansieringsprioritering
Srun-:_l /1 I-:Iinis!-: K1 sk Implementering
fersknirg Vcrsknlrg prininga Ukséirde ring
Fnansziarer
Wk ++ ++
ALFAFall +H +
Sliftelssr mom ias
Irdustr + +H+

Den medicinska forskningen har foérindrats och ir inte lingre
imnesbaserad. Den ror sig i stillet 6ver midnga omriden och ett
projekt kan omfatta allt frdn molekylirbiologiska experiment till
kliniska prévningar. Fér att genomfora ett kliniskt forsknings-
projekt krivs ett 6kat samarbete mellan forskare med olika
bakgrund och frin olika forskningsomrdden. Den nuvarande orga-
nisationen for medicinsk forskning och forskningsfinansiering
skulle dirfér behova ses 6ver och organiseras utifrdn ett bredare
hilsoperspektiv.

Amnesridet fér medicin inom Vetenskapsridet har dirfor i sitt
underlag till kommande forskningspolitiska proposition féreslagit
att man bor samla alla statliga externa resurser till hilsoforskning i
ett imnesrdd for hilsoforskning inom Vetenskapsridet.! Man
skulle dirmed p3 ett bittre sitt in i dag mojliggora interdisciplinir
och translationell forskning. Idén med att inritta en statlig forsk-
ningsfinansiir med inriktning mot forskning om hilsofrigor ir inte
ny. I t.ex. Nederlinderna och Kanada har man med gott resultat
gjort sddana dndringar av de statliga forskningsrddens organisation.
Den birande idén ir att ett samlat hilsoperspektiv pd den
medicinsk forskning underlittar kunskapséverforingen till hilso-
och sjukvdrden och industriell utveckling.

Den 6vergripande mélsittningen med all medicinsk forskning dr
att fordjupa kunskaperna om metoder att forebygga, uppticka,

! Amnesridet f6r medicins underlag till Vetenskapsridets forskningsstrategi 2009-2012.
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bota eller lindra sjukdomar. Grundforskningen visar pd framtida
mdijligheter till sidan framgingsrik sjukdomsbehandling. For att
realiseras mdiste denna kunskap ges mojlighet att testas och
utvirderas i kliniska studier. Likemedels- och bioteknikféretagen
finansierar i huvudsak de kliniska prévningar som genomférs i
Sverige. Det finns dock omrdden som saknar kommersiellt intresse
men lika fullt kan vara av allminintresse, t.ex. utvirdering av ildre
likemedel och operativa och beteendemissiga behandlingar. Med
dagens begrinsade anslag ir det svirt att finna finansieringsvigar
for de 1 regel mycket kostsamma icke-kommersiella kliniska prév-
ningarna.

7.2 Den globala hilsan - ett starkt svenskt omrade

Dédlighet och sjukdomsbérda orsakad av smittsamma sjukdomar
ir betydande framférallt i utvecklingslinderna, och i synnerhet i de
minst utvecklade linderna. Aven om den samlade sjukdomsbérdan
av kroniska sjukdomar idr betydligt stérre (se bla. Preventing
Chronic Diseases — a vital investment, WHO, 2005), finns det pd
sjukdomsomrdden som hogt blodtryck, diabetes, astma och
psykiska sjukdomar likemedel utvecklade som kan tillgodose de
basala behoven. Mer in 95 procent av likemedlen pd Virldshilso-
organisationens (WHO) Essential Medicines List dr generiska, dvs.
utan patent, och sdledes mindre kostsamma. Problemet ir att de
flesta utvecklingslinder saknar fungerande sjukvirdssystem och
sillan har sjukférsikringssystem f6r solidarisk finansiering.

Nir det giller smittsamma sjukdomar ir liget delvis annorlunda.
Utover basala hilsobehov som tillgdng pd rent vatten och god
sanitet, saknas det vacciner och likemedel f6r de sjukdomar som
foretridesvis drabbar utvecklingslinderna, sdsom hiv/aids, tuber-
kulos, malaria och dengufeber. WHO har i sin rapport Priority
Medicines for Europe and the World* pdpekat att det fér dessa
omriden saknas finansiella incitament fér niringslivet att utveckla
nya likemedel och vacciner. Det ir mot denna bakgrund som
alternativa modeller som Public Private Partnerships’ (PPP) har
utvecklats.

> WHO/EDM/PAR/2004.7.
’ Begrepp som anvinds i viss linder for att beteckna joint ventures med bide privat och
offentligt deltagande (p4 svenska: ”offentlig-privat samverkan”).
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Sverige har stor potential att bidra med internationellt framsta-
ende forskning for att bekimpa ohilsa och fattigdom och dirmed
frimja samhillsutvecklingen i manga linder®. Sverige har flera kom-
parativa fordelar vad giller forskning inom global hilsa och
infektionssjukdomar: flera internationellt erkinda forskare inom
infektionsmedicin, vaccinutveckling, smittskydd och antibiotika-
anvindning, vilutvecklade samarbeten med flera utvecklingslinder i
Afrika och Asien som erbjuder en god infrastruktur for likeme-
delsprévningar, vaccinutveckling och behandlingsstudier. Sverige
medverkar ocksd 1 flera internationella vaccinforskningsprogram,
bl.a. International Vaccine Institute (IVI) i Singapore och Diarré-
forskningscentrat i Dacca. Att Sverige dr vird for EU:s smitt-
skyddsmyndighet visar ocks3 att Sverige har en stark stillning inom
detta omride.

Regeringen antog i december 2005 en Strategisk Handlingsplan
for Sveriges bidrag till den globala bekimpningen av smittsamma
sjukdomar. Genom denna plan, som fortfarande ir aktuell, vill man
ge stdd till och utveckla forskningsprogram inom global hilsa bdde
nationellt och globalt. Det ir frimst aktuellt med stéd till kliniska
provningar for vaccinutveckling, utveckling av nya antibiotika,
dtgirder mot antibiotikaresistens samt forskning inriktad pd folk-
hilsovetenskap och hilsosystem. Planen betonar vikten av sam-
arbete med internationella organisationer och likemedelsindustrins
roll i framtagandet av nya likemedel och vacciner. Dessutom
identifieras behovet av testsystem, frimst kliniska prévningar, i
utvecklingslinderna. I den bakomliggande utredningen Férslag till
strategisk handlingsplan fér Sveriges bidrag till den globala
bekimpningen av smittsamma sjukdomar” (SOU 2005:107)
utvecklas den etablerade likemedelsindustrins roll samt det bidrag
som mindre bioteknikféretag kan std fér. Utredaren Bjarne
Bjorvatn uppskattade att 30 procent av den forskning som bedrivs
av smd och medelstora foretag i Sverige har direkt relevans fér
kontroll av infektionssjukdomar 1 utvecklingslinder. Det kan
handla om utveckling av vacciner, nya antibiotika eller medel med
andra angreppssitt.

Mainga internationella satsningarna sker 1 huvudsak i formen av
PPP. Dessa tar till vara den kompetens i form av likemedels-
utveckling och tillverkning som likemedelsféretagen har, samtidigt

+SOU 2005:107.
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som man sikerstiller att projekten moter de globala folkhilso-
behoven. Bland framgingsrika PPP kan nimnas Malaria Vaccine
Initiative (MVI), Global TB Vaccine Foundation (Aeras) och
International Aids Vaccine Initiative (IAVI). I dessa samarbeten
samverkar myndigheter, filantropiska organisationer (t.ex. Gates
Foundation), frivilligorganisationer (t.ex. Likare utan grinser) med
globala likemedelstoretag.

Inom Sverige finns 1 dag flera forskningscentra med inriktning
mot global hilsa. Karolinska Institutet har nyligen inrittat ett
Center f6r Global Hilsa, Goteborgs Universitet har ett Centrum
for Global Hilsa och Vacciner och Umed ir vird f6r landets férsta
forskarskola 1 Global Hilsa. Vid samma universitet finns ocksi ett
FAS-stott Center for Global Hilsa. Samtidigt har Nordiska hilso-
hégskolan initierat ett Nitverk f6r Global Hilsa i Norden. Flera
universitet och hégskolor erbjuder ocksd kurser i omrddet. Ocks3 i
vdra grannlinder satsas stora resurser inom global hilsa. Norska
forskningsridet satsar 500 miljoner—1 miljard NOK under 10 &r pd
global hilsa och vaccinforskning (GLOBVAC). Inom samma
omride, dvs. globala infektionssjukdomar, satsade svenska reger-
ingen 50 miljoner kronor 2007.

Den globala hilsoforskning som svenska forskare ir engagerade
1 har en tydlig klinisk och folkhilsoinriktad profil. Vaccinstudier,
behandlingsforskning, prevention, antibiotikaanvindning och fér-
bittring av hilso- och sjukvirdssystem ir viktiga omriden.

7.3 Forskningsresultatens anvandning

Att praktiskt omsitta forskningens resultat si att de kommer till
anvindning i hilso- och sjukvirden stdr hogt pd dagordningen fér
samtliga aktorer inom den kliniska forskningens omride. Det
ricker inte med viktiga upptickter i laboratoriet, utan resultaten
méste ledas hela vigen fram till den dagliga virden fér att patient-
nyttan ska nds. For att 8stadkomma detta krivs ett kunskapsutbyte
mellan sjukvird och forskning. Som framgir lingre fram i kapitlet
arbetar landstingen ambitiést f6r att forskningsresultaten ska nd
fram till sjukvirden. Sjukvirden, patientorganisationerna och
industrin pekar dock alla pd att det brister 1 implementeringen. Svag
finansiering och brist pd tid gor att arbetet gir trégt och inte ger
varden den kvalitetshéjning som ir mojlig.
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Den héoga andelen forskarutbildade medarbetare 1 virden,
befolkningsregister, kvalitetsregister och biobanker liksom
patienter som ir intresserade av att delta i forskningsprojekt ir
svenska fordelar sett i ett internationellt perspektiv. I Sverige finns
ocksd ett fortroendefullt samarbete mellan akademi och industri.
Dessa forutsittningar gor att omsittningen av forskningsresultat 1
praktisk verksamhet har mycket goda forutsittningar att lyckas.
Vikten av att kunna beskriva forskningens méjliga tillimpning har
dven okat i den skirpta konkurrensen om resurserna. I dag férut-
sitts forskaren ofta redan i sin ansékan om forskningsmedel kunna
redogdra for pd vilket sitt forskningsresultatet vintas komma till
nytta i hilso- och sjukvirden. Det ir patientnyttan som stér i fokus
dd ALF-medel och landstingsresurser fordelas.

Som tidigare nimnts finns det inte bland de myndigheter som
har ansvar f6r forskningen i Sverige ndgon med ett tydligt program
fér implementering av den kliniska forskningens resultat i
sjukvdrden. Forskningsriden och universiteten stédjer i huvudsak
den medicinska grundforskningen och den behovsstyrda forsk-
ningen. Aven de icke-offentliga forskningsfinansiirerna har sidan
inriktning.

Landstingen har ansvaret for sdvil forskning som sjukvird och
det foreligger en skyldighet fér personal inom hilso- och
sjukvdrden att arbeta utifrdn forskningsresultat och klinisk
erfarenhet (ev1densbaserad SJukvard) Landstingen har 1 sin
samverkan med universiteten i allt hégre utstrickning bérjat upp-
mirksamma implementeringsfrigan och efterfrigar allt mer denna
aspekt pd forsknmgen Det finns dock lokala skillnader och det ir
osikert 1 vad min forskningsresultaten verkligen ndr fram till
varden.

Virdalstiftelsen dr en av f3 forskningsfinansiirer som gér tydliga
satsningar pd forskningsprogram som syftar tll att forsknings-
resultaten ska nyttiggoras. Vardalstiftelsens resurser dr emellertid
begrinsade och dess livslingd likas3.

Sammanfattningsvis kan siledes det nationella stodet for
implementering betecknas som svagt.
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SBU:s roll och verksamhet

Som tidigare beskrivits i avsnittet Ansvaret f6r forskningen, kap.
3.2 har Statens beredning fér medicinsk utvirdering (SBU)
uppdraget att utvirdera etablerade och nya medicinska metoder
samt sprida resultaten av dessa utvirderingar i den svenska hilso-
och sjukvirden. Utvirderingarna har som syfte att visa vilka
tgirder som gor stdrst nytta foér patienten och hur hilso- och
sjukvdrden kan utnyttja resurserna pd bista sitt. SBU féljer upp
effekterna av sina insatser genom bl.a. praxisstudier, dir man
studerar om hilso- och sjukvirden dndrat sin praxis i enlighet med
de utvirderingsresultat som myndigheten kommit fram till. Minga
dokumenterade exempel finns pd en gynnsam riktning.

SBU bedriver ett omfattande arbete med att sprida utvirderings-
resultaten till hilso- sjukvirden. Under 2006 distribuerades
sammanlagt 6ver 16000 rapporter avseende olika omrdden.
Myndigheten anvinder dven flera andra kanaler i sin informations-
spridning beroende pd imne och mélgrupp. I ett samarbete med
Svensk férening for allminmedicin tar myndigheten t.ex. fram
studie- och undervisningsmaterial. Ett annat exempel ir evidens-
baserad patientinformation och fér kommunerna har en special-
version av rapporten om demenssjukdomar tagits fram. Under
2006 samlade de symposier, konferenser och utstillningar som
SBU antingen sjilv arrangerade eller deltog i drygt 12 000 deltagare.
SBU:s webbplats ir vilbesokt och innehéller bl.a. alla publikationer
och en avdelning om evidensbaserad medicin (EBM). SBU sam-
verkar dven med landstingen och regionerna nir det giller olika
typer av EBM-utbildningar. Insikten om virdet av EBM beskrivs av
myndigheten som kontinuerligt stigande och utbildningsbehovet
som stort.

Enligt SBU:s irsberittelse for 2006 har nu ett mycket stort
antal medicinska metoder bedémts och utvirderingarna har bide
lett till att effektiva metoder fitt ett storre genomslag och att
ineffektiva eller icke kostnadseffektiva metoder har utménstrats.
SBU beskriver dock att det fortfarande finns en troghet 1 hilso-
och sjukvirdens system nir det giller att ta tillvara ny kunskap.
Man har sedan flera &r tillbaka ett samarbete med ménga regioner
och landsting, men menar att det krivs fortsatta milmedvetna
anstringningar bdde frén centralt hill och i hilso- och sjukvirden
for att evidensbaserade metoder ska anvindas i storre utstrickning

5SBU:s Arsberittelse 2006, inledande kommentarer.

223



Forskningens halsoperspektiv och implementering SOU 2008:7

och fér att omotiverade praxisskillnader och metoder som saknar
vetenskapligt stod ska utménstras.

7.4 Exempel fran landstingens verksamhet

Minga av de foretridare for universiteten och hilso- och sjuk-
virden som har limnat information till Utredningen beskriver en
utveckling éver tiden som gjort det allt svirare for hilso- och sjuk-
vérden att ta till sig ny kunskap. Nyfikenheten och ifrgasittandet
har tringts undan av effektivitetskraven. Att inféra nya metoder
och rutiner utifrdn forskningens resultat upplevs inte alltid som
odelat positivt, utan tvirtom som ndgot av en risk som kan med-
fora okade kostnader och stérningar i redan etablerade arbets-
former. En verksamhetschef uttrycker det s hir:

Visensskild kultur nu jimfért med tjugo 3r sedan. D3 satt man och
diskuterade medicinska spérsmal och det var ofta en vildigt fokuserad
medicinsk diskussion frin morgon till kvill. Nu handlar diskussionen
mycket mer om platsbrist och vdrdprocesser och att man ska férbittra
bytestider och det ir vildigt lite fokus pd de medicinska frigorna.

Under Utredningens arbete har information samlats in om hur
sjukvirdshuvudminnen organiserat arbetet med att implementera
den kliniska forskningens resultat. Den bild som tonar fram visar
en aktiv och stark ambition, samtidigt som flera landstingsfore-
tridare understryker att mer behover goras.

Stark betoning pa tjanster med tid for forskning och pa chefens
roll

En stark betoning gérs genomgdende p betydelsen av tjinster med
tid fér forskning, pd forskaren sjilv och dennes chef och pi
arbetsmiljén. Minga landsting arrangerar seminarier och férelds-
ningar liksom utbildningar i evidensbaserad medicin/vird. Person-
liga nitverk ir en annan faktor som nimns som mycket viktig, om
in inte strukturerad. Organisatoriska l8sningar i form av enheter
som ska arbeta for att ny kunskap kommer verksamheten till del ir
ocksd vanliga modeller. T det foljande ges nigra exempel pd hur
man arbetar med implementering av forskningsresultat 6ver landet.

I Visterbottens lins landsting framhdller man just vikten av
kombinationstjinsterna, personliga nitverk och ett mycket gott
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samverkansklimat som gér det mojligt f6r forskningsresultaten att
fa genomslag. Ett exempel ir Centrum for Kardiovaskulir Genetik
som dr ett samarbete &ver klinikgrinserna och involverar Hjirt-
centrum, barn- och ungdomsmedicin samt klinisk genetik. M3l-
sittningen ir att forebygga sjuklighet och déd 1 irftliga kardio-
vaskulira sjukdomar. Ansatsen ir nationell. Familjer med irftliga
kardiovaskulira sjukdomar kan hir f& stéd och kunskap om sin
sjukdom.

Memeologen ir Visterbottens lins landstings utvecklingsenhet
som samarbetar med FoU-verksamheten. Landstinget beviljades
under 2007 fyra miljoner kronor i stéd frin VINNVARD-
programmet for att tvirvetenskapligt studera spridningen av bland
annat kunskap om blodtrycksbehandling och Salut, en hilso-
satsning f6r barn och ungdomar.

Inom Landstinget i Uppsala lin ir ansvaret for att overfora
kunskap fr&n klinisk forskning till sjukvirden huvudsakligen
forlagd till sjukvardsverksamheten. De akademiska foretridarna
forutsitts ha overblick éver utvecklingen inom sitt dmnesomride.
Inte sillan krivs ytterligare forskningsinsatser f6r att sikerstilla att
nya metoder som ir framtagna i andra linder in Sverige fungerar
dven under de férutsittningar som rdder hir. ALF-medlen ses d&
som den resurs med vars hjilp ytterligare kliniska tester kan
finansieras. I Uppsala ser man de akademiska dmnesforetridarnas
egna kliniska verksamhet som en viktig forutsittning for att
sjukvdrdens frigestillningar slussas in i forskningen. Det dr dirfor
viktigt att innehavare av akademiska tjinster inom kliniska imnes-
omriden ocksi har en stor portion klinisk erfarenhet och att de
stimuleras till fortsatt kliniskt arbete.

I Stockholms lins landsting anvinder man sig av en s.k. imple-
menteringsfaktor vid fordelning av FoU-medel. Denna faktor
innehdller olika sorters mitbara aktiviteter for delar av det syste-
matiska utvecklingsarbetet, med fokus pd klinisk prévning och
arbete med att sammanstilla rapporterade resultat till kritiskt
granskade, genomarbetade behandlingsrekommendationer och
virdprogram. Ju mer tillimpbara forskningens férvintade resultat
ir och ju tydligare och mer konkret processen foér &verféring av
vetenskapliga ron till klinisk praxis dr beskriven, desto mer priori-
teras projektet. Den kliniska férankringen av projektet virderas;
premiering av att minst hilften av deltagarna ir kliniskt aktiva samt
att graden av nyttjande av hilso- och sjukvirdsorganisationen i
projektet dr tydlig och hog. Generaliserbarheten av forskningens
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forvintade resultat bedéms. En tydlig beskrivning krivs av hur man
tinker sig att erhdllna resultat kan tolkas, anvindas eller utvecklas i
vidrden. En forutsittning fér nimnda bedémningskriterium ir
vetenskaplig kvalitet. Ovriga bedésmningskriterier — frigestillning,
metodik och kompetens/genomférbarhet — vigs in som en grund
fér beddmningen av patientnyttan.

Karolinska Universitetssjukbuset har sedan ett par r satsat pd
uppbyggnad av en enhet fér implementeringsforskning. Enheten
har ett aktivt program och tjinsterna innehas i huvudsak av sjuk-
skoterskor, sjukgymnaster, arbetsterapeuter och psykologer. Basfi-
nansieringen sker frin sjukhusets FoUU-medel.

I Landstinget i Ostergitland anvinds kontrakt for de
kombinerade anstillningarna och adjungerade akademiska tjins-
terna dir uppdraget att implementera kunskap frin FoU i virden
pd tre respektive tio &rs sikt skrivits in. Inom varje sjuk-
virdscentrum finns en FoU-samordnare vars uppgift ir att bistd
centrumchefen i FoU-frgor, stimulera klinisk forskning ute i
verksamheten samt verka fér samordning och implementering av
FoU. Inom varje centrum har man ocksd tagit fram en strategisk
FoU-plan som innehéller planer fér implementering och forstirk-
ning av evidensbaserad vard.

Vid Hilsouniversitetet finns vidare en forskningsgren som
fokuserar pd implementering av nya forskningsresultat. Detta ir en
mycket aktiv enhet som bedriver hilsoekonomiska studier och
prioriteringsforskning. Hilsouniversitetet har beslutat att inféra
imnet Forbittringskunskap i alla grundutbildningsprogram. 1
samverkan med landstinget, samt med 6vriga landsting och hég-
skolor 1 regionen samt med ett amerikanskt universitet
(Dartmouth) har avtal triffats om att aktivt arbeta med kvalitets-
och férbittringskunskap i sdvil utbildningen som varden. I korthet
avser detta att minska glappet mellan det man enligt evidensbaserad
medicin vet att man borde géra i hilso- och sjukvirden och det
man i verkligheten gér.

For att stirka implementering och evidensbaserad medicin finns
sedan tre &r tillbaka ett metodrdd vars uppgift dr att pd begiran av
verksamhetscheferna géra en evidensbaserad bedémning vid férslag
om inférande av ny metod inom vérden (kallas *lokalt SBU-rdd”).
Metodridet féljer ocksd upp hur nationella anvisningar frin t.ex.
SBU f{6ljs i virden. Vidare kan metodrddet ta stillning till om
anvinda metoder bér tas ur bruk. Likemedelskommittén fyller
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denna roll inom likemedelsomridet och utger lokala,
evidensbaserade rid.

I Vistra Gotalandsregionen virderas nya forskningsron
kontinuerligt och evidensbedémningen infér lanseringen av ny
metodik 1 virden gors 1 en nyinrittad HTA-enbhet (Health
Technology Assessment) vid Sablgrenska universitetssjukbuset.
Regionens program- och prioriteringsrdd virderar ett ordnat
inférande av metoder. Det som eventuellt hamnar i ett oklart
evidenslige, valideras med hjilp av ett sirskilt forskningsanslag frin
Regionstyrelsens budget. En projektdatabas som redovisar forsk-
ningsresultaten har byggts upp.

Programmet “Innovativ Hélso- och sjukvdrd” syftar till att skapa
bittre forutsitiningar f6r forskningen och industrin kring hilso-
och sjukvirden och den kliniska forskningen. Vidare att 6ka intro-
duktionen av nya rén och innovationer i hilso- och sjukvirden,
stimulera bildande av fler nya féretag, 6ka samverkan med foretag,
samt gora processen fér kommersialisering effektivare. Vistra
Gotaland satsar pd att ytterligare hoja attraktionskraften hos
regionens forskningssystem for kliniska prévningar och FoU-
samarbeten med industrin genom en sirskild utveckling av IT-
infrastrukturen och ett bildcentrum vid Sahlgrenska universitets-
sjukhuset. Hir deltar industrin i ett gemensamt strategiarbete med
regionen.

Samarbete och informationséverforing sker dven i olika typer av
dialogfora och 1 klustersatsningar som bygger pd samverkan mellan
forskning, politik och niringsliv (s.k. Triple Helix). Regionen
deltar 1 internationella nitverk t.ex. Medcoast Scandinavia som
arbetar med att stirka den biomedicinska sektorn i Goteborg-
Osloregionen. Organisationen ir icke-vinstdrivande och arbetar fér
ett utdkat samarbete mellan akademi, industri och den offentliga
sektorn och frimjar entreprendrskap och kommersialisering av
medicinska innovationer.

Aven i Region Skdne har en rad itgirder vidtagits for att
overféra kunskap frin klinisk forskning till sjukvirden och andra
delar av samhillet. Man stiller framférallt tydliga krav pd universi-
tetssjukhusens chefer. Forsknings- och utbildningskravet under-
stryks sirskilt. Verksamhetscheferna pd universitetssjukhuset 1
Lund uppmanas att i sin verksamhetsberittelse beskriva vilka
forskningsresultat och utvecklingsarbeten som kunnat implemen-
teras 1 virden. Framdver kommer de dven att fi en enkit dir
han/hon ska besvara ett antal frigor rérande forskningsaktiviteten
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pd kliniken. Utifrn detta kan sedan sjukhuschefen och forsknings-
chefen féra en diskussion med respektive verksamhet om hur man
langsiktigt ska arbeta fér att tillsammans med medicinska
fakulteten stirka klinisk forskning. Férhoppningen ir att
dtgirderna ska stimulera verksamheterna till 6kad kunskap och
snabbare implementering av viktiga forskningsresultat.

I Lund finns dven Hogspecialiserade kompetenscenter (HKC)
som har i uppdrag att sprida kunskap kring bl.a. forskning till 6vrig
sjukvird inom Sédra sjukvdrdsomridet. Man arbetar ocksd aktivt
med att sprida resultaten frin SBU:s rapporter. Projektet "Allmdin-
likarkompetens” (AKO) arbetar med kunskapsoverféring bland
allminlikarna och flera olika typer av centrumbildningar har
samma uppgift, hir kan t.ex. nimnas Regionalt Onkologiskt
Centrum (ROC). Ett Aarligt &terkommande arrangemang ir
Forskningens Dag, dir forskning presenteras foér allminheten
genom foredrag och postrar. Programmet kan laddas ner frin
fakultetens hemsida och det sinds dven 1 SVT 24.

Ett exempel pd implementeringsarbete i ett landsting utanfér
ALF-avtalet dr primirvirden i Blekinge och omridet sir och
sdrlikning. Resultatet av denna forskning har lett fram till att ett
Sdrcentrum for Blekinge bildats och ett kvalitetsregister inom
omridet byggts upp. Landstmget Blekinge prévar en modell {6r att
féra in sjukvdrdens frigor i1 forskningen. Viren 2007 bildades
Vetenskapliga rddet som har just detta som en av sina huvudupp-
gifter. I rddet finns ledamoter som dr forskare, rekryterade sdvil
internt frén landstinget som externt frin hégskolor och universitet.
Dessutom ir férvaltningschefer frin landstingets vdrdande forvalt-
ningar stindigt adjungerade i syfte att féra in de frigestillningar
som finns hos dem.

Ett annat exempel finns i Orebro lins landsting dir Centrum for
evidensbaserad medicin och utvirdering av medicinska metoder 1i
Orebro - CAMTO - verkar for att genomféra projekt och for att
sprida den evidensbaserade kunskapen ut i sjukvirdsorganisa-
tionen. Genom att det finns ett antal verksamhetsnira forsknings-
enheter, t.ex. habiliteringens forskningscentrum och allmin-
medicinskt forskningscentrum, fingas frigor och projektidéer upp
pé ett tidigt stadium.

I bland annat Landstinget Halland finns ett regionalt nitverk
som ska bidra till att bl.a. SBU:s rapporter och Socialstyrelsens
nationella riktlinjer bearbetas och férmedlas till berorda
verksamheter inom landstinget.
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Over hela landet ordnar man kontinuerligt olika arrangemang
dir forskning presenteras f6r omvirlden. Mdnga ambitiésa exempel
i form av tidningar, trycksaker och pd forskningskommunikation
via webben finns ocksid. N&gon samlad information, som
presenterar den kliniska forskningen och dess resultat, finns dock
inte.

7.5 Kliniska provningar

En klinisk prévning ir en undersékning av ett likemedels sikerhet
och effekt. Det kan ocksd vara utvirdering av en behandling eller
medicinteknisk utrustning. Syftet med provningen ér att 8 fram s3
effektiva och sikra behandlingar som méjligt.

Utvecklandet av ett nytt likemedel kan indelas i tvd steg;
prekliniska och kliniska studier. De prekliniska studierna ir de som
huvudsakligen goérs innan ett blivande likemedel prévas pd
minniska. Efterféljande kliniska studier utférs ofta 1 samarbete
mellan likemedelsforetag/forskaren och likare tillsammans med
annan personal 1 sjukvirden och indelas i fyra faser, se figur 7:2. Fas
4 avser studier efter godkinnande f6r 6kad kunskap om likemedlet
i den kliniska vardagen. Utvecklingstiden fér ett likemedel
beriknas till 6-12 &r och kostnaden uppskattas till cirka
8 miljarder kronor.®

¢ LIF rapport 2007:2, februari 2007.
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Figur 7.2 Fran klinisk provning till férsaljning
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Kiilla: ”Likemedel, bioteknik och medicinteknik — en del av innovativa Sverige”, Niringsde-
partementet 2005.

Kliniska prévningar dr en mycket viktig del av hilso- och sjuk-
varden och utgor likasd ett betydelsefullt omrdde inom den kliniska
forskningen. Denna typ av provning ligger till grund for
utvecklingen av nya likemedel som leder till férindrade behand-
lingsrutiner och bittre virdprogram. Huvuddelen av vir kunskap
om effekter och biverkningar av nya likemedel bygger just pd
resultaten frn kliniska prévningar.

De kliniska prévningarna dr ocksid en forutsittning for att
myndigheterna ska kunna godkinna ett nytt likemedel eller att en
ny medicinteknisk produkt ska f8 sittas pd marknaden och iven fér
att likarna ska kunna bérja anvinda en ny behandlingsmetod. Allt
detta sker inom sjukvirden och det dr dirfér nodvindigt att sjuk-
virdshuvudminnen medverkar till att prévningar kan genomféras.

Prévningarna kan vara initierade av sivil industrin som enskilda
forskare. Ett problem inom den kliniska forskningen ir emellertid
att det saknas finansiering for storre icke-kommersiella kliniska
provningar och tidiga behandlingsstudier. Forskningsfinansidrerna
har, som vi sett i tidigare avsnitt, annan inriktning pa sitt stod.
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7.5.1 Reglering av kliniska provningar

Kliniska prévningar utférs enligt strikta regler, Good Clinical
Practice (GCP), som 4r de samma 6ver hela virlden. Man jimfér
ofta en ny behandling med en ildre och vilkind metod. Ofta
samarbetar flera likare 6ver hela landet i samma prévning och
ménga ginger dr studierna internationella.

Sedan den 1 maj 2004 giller gemensamma regler 1 hela EU fér
att ans6ka om och genomféra en klinisk prévning pd minniska.
Den svenska tillimpningen av regelverket sker genom tvd olika
provningar. Dels beviljar Likemedelsverket tillstind om klinisk
likemedelsprévning utifrin likemedelslagen (1992:859), dels ska
en provning goras av en regional etikprévningsnimnd som prévar
etiska aspekter enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser ménniskor.

Samhillets krav pd medicintekniska produkter 3terfinns i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och de féreskrifter som
Likemedelsverket utfirdat i1 anslutning till denna lag. Social-
styrelsen utdvar tillsyn o6ver hur medicintekniska produkter
anvinds inom hilso- och sjukvirden samt 6ver de produkter som
tillverkas inom vdrden och som endast ska anvindas i den egna
verksamheten.

Varje medicinteknisk produkt som slipps ut pd marknaden
mdste uppfylla kraven i regelverket. Som ett tecken pd att
produkten &verensstimmer med regelverkets krav ska den vara
CE-mirkt. Klinisk prévning ska dock endast genomféras nir
nddvindiga uppgifter om produktens prestanda, sikerhet och
kliniska nytta inte kan erhdllas pd annat sitt dn att préva produkten
pd minniska. Genom ett nytt EU direktiv (2007/47/EC) kommer
kraven pd vetenskaplig data fér varje ny produkt pd det medicin-
tekniska omrddet att ha genomgitt klinisk utvirdering. Minga
tillverkare lever redan upp till de nya kraven, varfér direktiven fér
dessa har begrinsad inverkan. Reglerna forvintas trida 1 kraft i
Sverige 2010.

P4 flera fronter har det under de senaste dren arbetats fram
system for att samtliga pigdende kliniska prévningar ska offentlig-
goras redan frin start. Genom en sddan registrering kan i sin tur en
uppféljning goras for att se att resultatet verkligen publiceras och
blir en del av den allminna kunskapen om en behandling. Alla
kliniska prévningar som genomférs inom EU ska samlas 1 en data-
bas EudraCT som administreras av den europeiska likemedels-
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myndigheten European Agency for the Evaluation of Medical
Products. Inrapporteringen gors frin de olika lindernas like-
medelsmyndigheter. Rapporteringen anses dnnu inte fungera
optimalt, men man har sett en tydlig férbittring, vilket enligt upp-
gifter frin Likemedelsverket ir en utveckling som kan férvintas
fortsitta.

7.5.2  Kliniska provningar i ett tidsperspektiv

En kvalitetsorienterad hilso- och sjukvird ir en grundliggande
forutsittning fér en innovativ likemedelsindustri och medicintek-
nisk industri i Sverige. Aktdrer i innovationssystemet framhiller
ofta att en orsak till Sveriges férmédga att utveckla internationellt
framgingsrika produkter inom likemedel, medicinteknik och
diagnostik har varit att den svenska sjukvirden varit en krivande
kund som har haft nira kontakt med de féretag som levererat nya
produketer till sjukvirden.

Moijligheterna att utféra kliniska prévningar 1 Sverige har ocksi
underlittats av att kliniker och sjukvirdsorganisationer varit
jamforelsevis positiva till och dppna fér att préva nya produkter.
Svenska patienters intresse av att medverka 1 kliniska prévningar
har ocksd wvarit viktigt. De tvd stora likemedelsféretagen
AstraZeneca och Pfizer har bidragit till att minga kliniska prov-
ningar har genomférts i Sverige.

Trots goda forutsittningar for kliniska prévningar har antalet
sddana utférda i Sverige stadigt minskat sedan slutet av 1980-talet.
1988 uppgick antalet studier till ver 600 (se dven figur 7.3). En
anledning ir att nationella studier pd enstaka sjukhus i allt stérre
utstrickning ersatts av multinationella studier pd minga sjukhus.
Ett annat skil ir den 6kade konkurrensen frin liglonelinder,
sirskilt 1 den tredje fasen samt i de fortsatta prévningarna efter
godkinnande.

Under 2000-talet har antalet kliniska likemedelsprévningar
legat under 500 med en ligsta nivd 2005 (394). D& man studerar
statistiken ska man hdlla 1 minnet att det kliniska prévnings-
direktivet, som innebar kade krav pd sponsorerna, tridde 1 kraft i
maj 2004. Detta kom att dterspeglas 1 antalet ansdkningar, vilka
okade i antal fore direktivets genomférande men minskade
direfter.
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Figur 7.3 Antal osponsrade respektive sponsrade kliniska prévningar
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Killa: Likemedelsverket.

Foéretagen anser att det har blivit allt svirare att etablera samarbete
med sjukhusen. Relationerna upplevs ha blivit mer affirsmissiga,
sedan sjukvirden bérjade prissitta sina tjinster och likemedels-
provningar blivit en del av sjukhusets tjinsteproduktion. Industri-
foretridare upplever ofta svirigheter att veta vem det ir som ir
motpart; den enskilde forskaren, landstinget eller universitetet.
Samarbetet med de etiska nimnderna uppfattas ocksi som
komplicerade och tidskrivande.”

7.5.3  Attityden till kliniska prévningar

Utredningen har vid kontakt med landstingsorterna erfarit att det
finns en positiv attityd hos sjukvirdshuvudminnen till samverkan
med industrin kring kliniska prévningar. Vissa brister har dock
patalats, framforallt 1 den vetenskapliga kontakten och i bristen pi
patienter.

Bioteknikindustrin efterlyser ocksd effektivare samverkan med
sjukvirden  kring olika prévningsstudier och gemensam

’Medicin for Sverige- Nytt liv 1 en framtidsbransch, 2007 Géran Arvidsson m.fl. samt
Hogspecialiserad sjukvird — kartliggning och forslag, Socialdepartementet, Ds 2003:56.
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finansiering. Tidiga metodstudier och tester av nya behandlings-
principer utférs ofta av smi utvecklingsinriktade bioteknikféretag
utan stark finansiering.

Det dr av stor vikt fér industrin med goda méjligheter till
kliniska prévningar framfér alle gillande Fas I till Fas III-
provningar och landstingen forséker pd olika sitt samordna de
kliniska provningarna 1 syfte att underlitta kontakten mellan
industrin och sjukvirden.

Uppsala Clinical Research Centre (UCR) kan erbjuda industrin
hjilp med kliniska prévningar. Man har hir sirskilt specialiserat sig
inom omrddena kardiovaskulira sjukdomar, cancer, neurologi och
ildrevird. UCR startade sin verksamheten 2001 och erbjuder allt
frin rddgivning och stddinsatser inom specifika avgrinsade
omriden till kompletta l6sningar inom klinisk prévning. Inom
registeromrddet har UCR bl.a. utvecklat internetbaserade tekniker
for kontinuerlig registrering och rapportering.

I Stockholm inrittade man 2006 en ny enhet, Karolinska Trial
Alliance (KTA). Hir samordnas kliniska prévningar avseende nya
likemedel och fr. o. m 2008 innefattas dven medicinsk teknik. I
Linképing kan man likasi genom Berzelius Clinical Research
Center, erbjuda industrin hjilp med kliniska prévningar. Region
Skéne arbetar f6r nirvarande med att skapa ett center f6r likemedel
och klinisk forskning och i Umed f6r man diskussioner om att
inritta ett kliniskt provningscentra. Goteborg har tagit fram ett
program med namnet “Innovativ Hilso- och sjukvird” som
omfattar insatser for att skapa bittre férutsittningar f6r samverkan
med industrin kring hilso- och sjukvirden och den kliniska forsk-
ningen etc. Géteborg har en ling tradition av kliniska prévnings-
centra lokaliserade pd flera olika kliniker och detta anses som ett
fungerande system.

7.5.4  Omvirldens intresse for lokalisering i Sverige

Nir likemedelsforetag eller medicintekniska féretag viljer vilket
land man ska etablera kliniska prévningar i beaktas i huvudsak
foljande faktorer:

Kostnadsnivdn i landet.

Hastigheten — Hur snabbt kan myndigheten behandla en

ansokan och hur snabbt kan man rekrytera likare och patienter?
e Utbudet av patienter.
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e Kunskaperna i engelska.

o Regelverket — Hur komplicerad ir landets ansékningsprocess?
Arbetar myndigheterna aktivt for att skydda likemedelspatent?®

e DPotentiell marknad.

Det finns en rad férdelar med att utféra kliniska studier i Sverige.
Hir finns en l&ng tradition av kliniska prévningar som bidragit till
att det finns en gedigen kunskap p& omridet. Forskare och
innovatdrer har gott stéd for sin verksamhet i Sverige. Svenskarna
ir generellt positiva till kunskap, forskning och innovation, och det
ir inte svart att dvertyga minniskor om virdet av att delta 1 kliniska
provningar. Ytterligare en mycket virdefull faktor ir de ménga vil-
organiserade register som finns tillgingliga f6r forskning. Like-
medelsverket har ett mycket gott renommé 1 Europa. Genom den
kompetens och service som finns pd Likemedelsverket kan like-
medelsfoéretagen 3 goda rdd kring sina prévningar.

Nackdelarna med att genomféra kliniska prévningar i Sverige ir
att de kan ta ling tid pd grund av likares tidsbrist och svérigheter
att rekrytera tillrickligt minga patienter. Forskningsmeriteringen
ir ocksd svag. Kostnadsliget ir vidare hogt i Sverige om man
jamfor med Osteuropa och linder som Indien och Kina.

Enligt Invest in Sweden (ISA) finns ett stort intresse frin
utlindska féretag att utféra Fas I- och II- prévningar hir. Fas III-
provningarna skots ofta av likemedelsbolagens egna marknadsav-
delningar och dessa ir framférallt intresserade av att forligga prov-
ningarna i linder dir likemedlet i framtiden kan férvintas bli en
forsiljningsframging. Eftersom den svenska marknaden ir liten har
vi i detta avseende en konkurrensnackdel. Det utférs trots detta
flest fas 3-provningar i landet enligt uppgifter frin Likemedels-
verket.

8 Bakhle, D (2003) Global Clinical Trials in India — Challenges and opportunities
http://www.touchbriefings.com/pdf/17/pt031_r_4_bakhle.pdf.
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Figur 7.4 Kliniska prévningar i Sverige férdelade pa fas 1-1V
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Killa: Likemedelsverket.

7.5.5  Forskarinitierade kliniska provningar

Den patientinriktade forskningen har under minga ir dominerats
av likemedelsindustrins kliniska prévningar av nya likemedel. Svil
oberoende som industristdédd  behandlingsforskning  krivs
emellertid for att utveckla nya behandlingsmetoder. Det finns
ménga projekt dir industrin har ett begrinsat intresse av att
genomfora kliniska provningar. Detta giller t.ex. omprévningar av
etablerade likemedel, studier med smi patientgrupper och studier
kring kirurgisk teknik. Likemedelsverkets statistik visar att antalet
ansokningar om osponsrade kliniska prévningar legat ganska
konstant de senaste dren och utgjort cirka 20-25 procent av
totalantalet. Mellan 1995 — 2002 l3g antalet studier kring 120 per &r.
De senaste tre dren (2005-2007) har antalet minskat till firre in
100 studier per r, se figur 7.3.

I Sverige finns ingen enskild finansiir som kan bira bide det
finansiella ansvaret och gora den vetenskapliga och sambhilleliga
prioriteringen. Som exempel pd industrins dominans kan nimnas
att av Uppsala Clinical Research Centres likemedelsprévningar dr
95 procent sponsrade av industrin.
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Det huvudsakliga problemet fér de forskarinitierade kliniska
provningarna ir otillricklig finansiering. De forskningsmedel som
delas ut ir sd pass blygsamma att det fordras anslag frdn flera hill
for en studie. For att kunna f3 tillrickligt stort patientmaterial
krivs vanligtvis ocksd att flera landsting och sjukhus pd olika orter
arbetar tillsammans.

Nyttan av och situationen foér icke-kommersiella kliniska
provningar kan 3skidliggoras genom ett exempel gillande en studie
rorande misstinkt hjirnskakning. SBU publicerade ir 2000 en
rapport 1 vilken tvd for sjukvirden alternativa tillvigagdngssitt vid
misstinkt hjirnskakning utvirderades; overvakning pid sjukhus
eller datortomografi och hemging. I rapporten slogs fast att det
inte gick att faststilla vilket alternativ som var bist. Man fann
dirfér behov av att genomféra en klinisk prévning 1 vilken 39
akutkliniker kom att delta. For att finansiera studien soktes forsk-
ningsmedel frin 26 anslagsgivare. 10 av dessa gav anslag till studien,
vilken finansierades med 5,5 miljoner kronor. Studien publicerades
2006 och visade att det inte fanns nigon skillnad 1 effekt eller risk
foér de tvd alternativen, men att datortomografi och tidig hemgéing
var mer kostnadseffektivt. Man fann hir en besparingspotential fér
sjukvdrden pd omkring 40 miljoner kronor.
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7.6 Overviaganden och forslag

Forslag: Sverige saknar en myndighet som i dialog med omvirlden
identifierar de viktigaste hilsoproblemen och prioriterar hur forsk-
ningens resurser ska anvindas for att 16sa dessa. Ett imnesrdd for
hilsoforskning bér dirfér ersitta det nuvarande dmnesridet for
medicin inom Vetenskapsridet. Amnesridet f6r hilsoforskning ska
ta ett l&ngsiktigt och mer strategiskt grepp om den kliniska forsk-
ningen och stirka den translationella processen.

Sverige saknar ett nationellt stod fér att frimja tidig, men
kostsam implementeringsstudieforskning, och resultatens anvind-
ning i virden. Dirfér bér en nationell finansiering omfattande
200 miljoner kronor per &r fér implementering och innovation
byggas upp, dir forskningsfinansiirer frin sivil privat som
offentlig sektor bidrar.

Vetenskapsrddet bor f8 regeringens uppdrag att i samverkan
med berérda aktdrer bygga upp en nationell webbplats f6r den
kliniska forskningen.

Sverige bor ta ett visentligt storre ansvar i arbetet fér en
forbittrad global hilsa. Ett forskningsprogram fér global hilsa —
gemensamt fér VR, FAS och Sida — bor férdela 100 miljoner
kronor 4rligen under fem &r. For att genomféra programmet krivs
ett nirmare samarbete mellan sdvil myndigheter som med interna-
tionella organisationer och industrin i form av Public Private
Partnerships.

Ersitt imnesridet fé6r medicin med ett imnesrad for
hilsoforskning

I dag finns ingen ansvarig myndighet som 1 dialog med olika
intressenter identifierar vilka de viktiga hilsoproblemen ir och hur
forskningen ska angripa dessa. Minga olika finansiirer stddjer
visserligen klinisk forskning — men med olika inriktningar for sitt
forskningsstdd och olika principer vad giller motfinansiering, ldng-
siktighet etc. Detta system har lett till att forskarna miste igna
mycket tid och kraft 3t att anséka om pengar som i ett kortare
tidsperspektiv kan finansiera deras arbete, samtidigt som det ir
svart att hitta finansiering for t.ex. ett multidisciplinirt projekt som
innehiller bide grundforskning och klinisk forskning.
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Jag delar Vetenskapsridets (imnesrddet fér medicin) 3sikt att
forskningsresurserna  pd3 hilsoomridet bér samordnas. Den
medicinska forskningen m3ste linkas samman med sambhillets
behov av att foérbittra minniskors hilsa. For att {8 tillstind ett
sddant mailinriktat arbete miste de statliga resurserna till hilso-
forskning samlas i en organisation. Denna organisation ska iden-
tifiera de omrdden som hilsoforskningen ska vara inriktad mot och
vilka behov som finns fér den kliniska forskningen. Med ett brett
forskningsperspektiv kommer man att kunna stirka samverkan
mellan grundforskning, klinisk forskning, epidemiologi, omvird-
nadsforskning samt translationell forskning. Grundforskningen ska
ges ett fortsatt starkt stod.

Ett dmnesrdd for hilsoforskning bor bildas inom Vetenskaps-
ridet. Amnesridet for hilsoforskning ska ha ansvar att stédja sivil
biomedicinsk grundforskning som klinisk forskning och folkhilso-
vetenskap. Rddet bor fi ansvar for att fordela de samlade forsk-
ningsresurserna for hilsoforskning, iven de som 1 dag finns hos
FAS. Ridet ska utifrdn en kvalitetsbedémning férdela forsknings-
resurser och ta ett nationellt lingsiktigt och strategiskt grepp om
den kliniska forskningen i syfte att 6ka dess kvalitet ytterligare.
Detta kriver att beredningsverksamheten inom ridet tillf6rs
kompetens inom klinisk vetenskap, epidemiologi och folkhilso-
vetenskap.

Stirk implementeringen och innovationen

De medel som satsas pd forskningen férutsitts bidra till en bittre
hilsa med 6kad livskvalitet, 6kad tillvixt och minskade samhills-
kostnader som resultat. For att forskningsresultaten ska fi en
chans att géra nytta krivs dock ett ansvar f6r och finansiering av
forskningens hela utvecklingskedja, frin explorativ forskarinitierad
verksamhet till implementering i virden. I dag ir sjilva implemen-
teringen av forskningsresultaten en flaskhals och jag har vid min
analys av det nationella finansieringssystemet funnit brister vad
giller finansiering av implementeringsfasen.

Vetenskapsrddet, FAS och Vinnova ir de offentliga forsknings-
finansiirer som stdr f6r en stor del av den finansiering som sker av
forskning pd hilsoomrddet. Dessa finansidrer stddjer enligt sina
instruktioner grundforskning, behovsstyrd forskning samt innova-
tioner kopplade till forskning och utveckling. Det arbete som
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handlar om tidiga interventionsstudier och att implementera forsk-
ningsresultaten 1 sjukvirden saknar finansiering frin nimnda
finansiirer. Ett exempel pd kostsamma studier ir utvecklingen av
nya cellterapier. Hir krivs redan i tidigt skede en anpassning till
internationella regelverk (GMP). Inte heller nigon forsknings-
finansiir har ett tydligt program fér detta omride. Aven kliniska
provningar av olika slag och vetenskapliga utvirderingar av nya
metoder saknar stdd. Industrins plattform fér att utveckla sina
innovationer behéver ockss forstirkas.

Det behévs dirfér en organisation som tar ett nationellt ansvar
for finansiering och samverkan kring implementeringsarbetet. Med
ett gemensamt nationellt program fér implementering skulle man
skapa forbittrade mojligheter foér forskningsresultaten att nd
patienten. Ett gemensamt nationellt program fér implementering
och innovation bér dirfor skapas i samverkan mellan myndigheter
som Vinnova, VR och Likemedelsverket samt sjukvirdshuvud-
minnen, akademi, stiftelser, industri och patientorganisationer.
Det ir viktigt att resurser i form av kunskaper hos olika myndig-
heter tillvaratas och samutnyttjas. Detta giller t.ex. Likemedels-
verkets kunskaper om kliniska likemedelsprévningar.

Samverkan mellan olika forskningsfinansiirer kan ge mycket
gynnsamma effekter nir det giller att forstirka den kliniska forsk-
ningens avtryck i vdrden. Eftersom det ska bygga pd frivillig
medverkan dr det viktigt att programinnehillet ir tydligt. Det
maste klart framgd vilken sorts implementering som avses for att
skapa intresse hos finansidrerna att delta. Samtidigt maste det
finnas en flexibilitet i systemet som gor att man gemensamt kan
identifiera aktuella behov. Inom ramen fér detta program ska t.ex.
forskarinitierad behandlingsforskning kunna finansieras. For
nirvarande saknar denna forskning finansiir. Programmet ska dven
fungera som en plattform dir industrin kan ges 6kade mojligheter
att utveckla sina innovationer i samverkan med virden.

Programmet bor bygga pd en sddan modell som anvints vid t.ex.
forskningsprogrammen Swedish Brain Power, Etik i virden eller
VINNVARD. Detta innebir att styrelse och granskningsgrupper
utses av finansidrerna som ocksi beslutar vem av dem som ska
ansvara for administrativa resurser i form av sekretariat, beredning
av ansokningar etc. En mojlighet ir att denna funktion finns hos
VR/imnesridet fér hilsoforskning. Utlysningarnas utformning
beslutas av styrelsen som dven fattar beslut om beviljande av anslag.
Programmets inriktning ska kunna skifta tema &éver tiden och
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dirmed vara pdverkbart av de finansiirer som deltar. Stéd ska dven
kunna ges till translationella projekt. Programmets styrelse kan ha
funktionen av en permanent delegation fér den kliniska
forskningens del och utgora en strategisk samtalspart fér exempel-
vis riksdag och regering.

Att bedriva behandlingsstudier eller forskarinitierade kliniska
provningar ir mycket dyrt. Redan en liten studie kan kosta 5-10
miljoner kronor. Minst 200 miljoner kronor bér dirfér vara
sokbara &rligen i1 programmet. Hilften bér komma frin de
finansidrer som viljer att delta. Resterande del forutsitter att nya
medel tillfors frin statsbudgeten.

Skapa en nationell webbplats for den kliniska forskningen

En tydlig redovisning av den kliniska forskningens verksamhet
samt hur dess resurser anvinds okar allminhetens fortroende for
forskningen och underlittar samverkan mellan forskarna och
industrin  och mellan forskarna, patienterna och vérdens
medarbetare. En samlad information goér implementeringen av
forskningsresultaten enklare.

Vetenskapsridet, som har det nationella ansvaret fér forsk-
ningsinformationen, bor 8 1 uppdrag att 1 samverkan med sjuk-
vardshuvudminnen, universiteten, myndigheter, patientorganisa-
tioner och 6vriga aktdrer bygga upp en databas om svensk klinisk
forskning p& webben. Webbplatsen fér den kliniska forskningen
ska gora det mojligt att f6lja pdgdende forskning samt fi informa-
tion om uppnddda resultat.

Inom VR finns redan i dag ett projekt med namnet Infrastruktur
och soktjanster (IS) med uppgiften att samla in information frin
forskningsfinansiirer och utférare och géra informationen
tillginglig i en eller flera s6ktjinster. Finansieringen bor ske inom
ramen fér VR:s ordinarie verksamhet.

Forbittra forutsittningarna for kliniska provningar

Det har av flera skil ansetts mycket fordelaktigt att genomféra
kliniska prévningar i Sverige. Neddragningarna inom sjukvirden
har emellertid under senare ir medfért att man inte kunnat
integrera forskningsarbetet 1 den dagliga virden. Industrin har
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pekat pd férsimringarna och menat och att det miste skapas
utrymme f6r utveckling av nya innovationer inom hilso- och sjuk-
vérden.

Det samarbete som uppkommer kring kliniska prévningar
hjilper inte bara foretagen att utveckla sina produkter. Det ger
ocksd mojligheter till kvalitets- och effektivitetsforbittringar i
sjukvirden. En férklaring till varfér denna mojlighet inte utnyttjas
till fullo kan vara att det saknas tidsutrymme, meritvirde och eko-
nomiska incitament fér sjukvirdspersonal att samarbeta med utom-
stdende. Uppenbarligen lyckas inte alla ginger den frin ledningshill
positiva instillningen till kliniska prévningar genomsyra verksam-
heten pd ett sidant sitt att man pd klinikerna kinner sig manade att
delta i samarbetet med niringslivet

Kompetensen och férutsittningarna fér att genomfora kliniska
provningar stirks av att vi i mdnga fall har hogkvalitativ klinisk
forskning. Detta innebir att tgirder som syftar till att stirka
forutsittningarna f6r bra klinisk forskning ocksd kan férvintas ha
ett positivt och brett genomslag fér mojligheterna att utfoéra
kliniska prévningar. Man tillmétesgir dd inte endast forskarnas och
hilso- och sjukvirdens krav pi dtgirder utan idven industrins
efterfrigan pd statliga insatser for att skapa en stark bas att bedriva
forskning fran.

Landstingen gor 1 dag satsningar pd kliniska forskningscentra
och noder fér att attrahera kliniska prévningar och forsknings-
samarbete. Vi har dnnu inte sett detta arbete fullt utvecklat. Det ir
min uppfattning att dessa satsningar utgdr en god grund foér en
verksamhet som kan férvintas gagna bade industrin och
sjukvdrden. Det beh6vs emellertid dven nationella insatser for att
understddja dessa initiativ.

Flera av mina foreslag till dtgirder 1 dtgirdsplanen kan férvintas
fa direkt positivt genomslag vad giller att skapa goda férutsitt-
ningar for att bedriva kliniska prévningar 1 Sverige. Med en {6r flera
forskningsfinansiirer gemensam resurs som stédjer implemente-
ringen av forskningsresultaten si skapas en finansiell bas fér
forskarinitierade kliniska provningar samt en plattform fér
industrin att i samverkan med hilso- och sjukvirden samt
akademin utveckla sina innovationer. Foreslagna nationella
satsningar pd forskningsinfrastruktur skulle ge positiva effekter vad
giller forskningsmiljer rent allmint, men dven mer specifikt it de
kliniska provningscentren. Genom att stirka universitets-
sjukhusens roll i forskningssammanhang erbjuder man dven en bra
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grund for de kliniska prévningarna. Okade resurser till forskar-
tjdnster och satsningar pd infrastruktur utgoér ocksd viktig grund
for att f4 till stdnd bittre férutsittningar f6r kliniska prévningar.

Skapa ett gemensamt program for global hilsa

Den globala ohilsan innehdller minga och stora utmaningar
kopplade till fattigdomsbekimpningen. Svenska forskare ir fram-
stiende inom flera nyckelomriden — som t.ex. infektionssjukdomar
— men vir input relativt svag. Sverige ir pd flera sitt ett resursstarkt
land som bor ta ett storre ansvar for att bidra till en positiv
utveckling.

Med ett gemensamt program fér global hilsa kan svensk
forskning 1 samverkan med internationella satsningar ge viktiga
bidrag i bekimpandet av fattigdomen 1 virlden. Framforallt ir
bekimpandet av sjukdomar som hiv/aids, malaria och tuberkulos av
central betydelse. Forskningen inom dessa omriden har en hog
tillimpningsgrad och ir fokuserade pd utvecklingen av nya vaccin,
behandlingsmetoder, preventiva dtgirder och folkhilsofrigor. I
kampen mot mdodra- och barnadédligheten 1 tredje virlden kan
svenska omvardnadsforskare ge virdefulla bidrag.

Avgorande for utvecklingen av nya vacciner och terapier ir inte
bara beroende av statens och olika organisationers engagemang,
utan industrin méste ta en aktivare roll i denna utveckling.

Ett forskningsprogram for global hilsa — gemensamt fér VR,
FAS och Sida — bér dirfér foérdela 100 miljoner kronor &rligen
under fem &r. Fér att genomfoéra programmet krivs ett nirmare
samarbete mellan sdvil statliga myndigheter som med
internationella organisationer och industrin i form av ”Public
Private Partnerships” (PPP). Finansieringen bér ske genom resurs-
forstirkningar via statsbudgeten.

243



Kommittédirektiv Y

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

Beslut vid regeringssammantride den 15 mars 2007

Sammanfattning av uppdraget

En sirskild utredare fir i uppdrag att utreda den kliniska
forskningens situation med beaktande av sdvdl hilso- och
sjukvirdens som forskningens behov och villkor. T uppdraget ingir
att  beskriva organisatoriska frigor, resurstilldelning och
forskningens kvalitet. Vidare skall utredaren belysa foretagens
forutsittningar fo6r att genomféra kliniska provningar 1 Sverige.
Utredaren skall med utgdngspunkt frin dessa beskrivningar limna
forslag till en dtgirdsplan for att stirka den kliniska forskningens
situation och frimja hég kvalitet 1 svensk klinisk forskning.

Bakgrund

Klinisk forskning ir sddan forskning som i huvudsak utfors i
anslutning till hilso- och sjukvirden. Ett annat ofta anvint uttryck
ir "patientnira forskning", vilket beskriver forskning som sker i
nira kontakt med patienter eller med friska férsokspersoner. Den
kliniska forskningen utgér en nddvindig link mellan medicinsk
grundforskning och hilso- och sjukvird av hog kvalitet. Den kli-
niska forskningen bedrivs i huvudsak vid universitet och hégskolor
1 samverkan med hilso- och sjukvirden och utgér en plattform for
utvecklingen av hilso- och sjukvirden. Samhillet behéver klinisk
forskning av hog kvalitet f6r att méta de utmaningar som en allt
ildre befolkning fér med sig och for att frimja minniskors hilsa i

245

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2008:7

en tid d& de stora folksjukdomarna drabbar allt fler. Klinisk forsk-
ning Sppnar mojligheter fér en effektivare sjukvdrd och férser
sjukvirden med nya och foérbittrade metoder och redskap for att
undersoka, férebygga och behandla hilsorelaterade problem.
Klinisk provning av likemedel utfors ofta i samarbete mellan
det foretag som utvecklat en substans eller ett likemedel och
foretridare for hilso- och sjukvirden. Kliniska prévningar
behandlas 1 ett sirskilt avsnitt nedan.

Utredningar och processer

Den kliniska forskningens situation har under senare tid behandlats
i ett flertal sammanhang. Négra exempel nimns hir.

Den s.k. Ansvarskommittén tar 1 sitt slutbetinkande Hallbar
samhillsorganisation med utvecklingskraft (SOU 2007:10) kort-
fattat upp klinisk forskning i relation till kommitténs férslag avse-
ende regionkommuner. Enligt kommittén har samverkan mellan
regionerna kring klinisk forskning stirkts under senare &r, och
kommittén noterar dven att flera sjukvirdsregioner har tagit orga-
nisatoriska initiativ for stirkt samverkan. Vidare skriver kommittén
att flera regioner avsitter betydande belopp for klinisk forskning
och att en nira relation vixer fram mellan de medicinska fakulte-
terna och landstingens lokala FoU-organisationer.

Den 1 januari 2007 tridde en ny reglering av den s.k. rikssjuk-
vdrden i kraft efter riksdagens beslut med anledning av férslagen 1
propositionen Nationell samordning av rikssjukvirden (prop.
2005/06:73). Med rikssjukvdrd avses hilso- och sjukvird som
bedrivs av ett landsting och som samordnas med landet som upp-
tagningsomride. En sirskild rikssjukvirdsnimnd har inrittats vid
Socialstyrelsen. Nimnden har ett nationellt ansvar f6r frigor om
var den mest hogspecialiserade virden skall bedrivas och vilka vill-
kor 1 6vrigt som skall gilla f6r vdrdens bedrivande.

Till grund f6r propositionen om rikssjukvirden l3g en dversyn av
den hogspecialiserade varden, Hégspecialiserad sjukvird — kart-
liggning och férslag (Ds 2003:56), vilken ocksd belyser den kli-
niska forskningens villkor. I departementspromemorian konstate-
ras att det framkommit en timligen samstimmig bild av experter pd
omrddet att den svenska kliniska forskningen har férlorat i kvalitet
och att dess tidigare starka internationella position férsimrats. I
departementspromemorian framhills ocksd att flertalet problem
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som ligger bakom denna utveckling ir av organisatorisk natur och
inte primirt beror pa fér lig medelstilldelning. Aven samhillsfor-
indringar, indrade ekonomiska férutsittningar och virderingsfor-
indringar anses ligga bakom utvecklingen. Sammanfattningsvis drar
forfattarna slutsatsen att den kliniska forskningen har betydande
problem och att dessa problem negativt pdverkar Sveriges lingsik-
tiga férmdga att uppritthilla en sjukvird i virldsklass och Sveriges
position som ledande medicinsk forskningsnation.

Den forra regeringen utarbetade olika s.k. strategiprogram i
samverkan med foretridare for ett antal branscher. Ett av dessa
strategiprogram var inriktat pd likemedel, bioteknik och medicin-
teknik, och programmet presenterade bl.a. en dtgirds-plan fér hur
foretag, statliga myndigheter och andra intressenter tillsammans
skall utveckla dessa omriden.

En delegation f6r klinisk forskning (dir. 2006:74) har tillsatts.
Delegationen skall arbeta for att stirka samverkan mellan aktorer
som ir verksamma inom klinisk forskning. Delegationen skall
verka under tre &r och slutrapportering skall ske senast den 31
december 2009.

Den kliniska forskningens villkor och méjligheter har vidare
beskrivits i rapporter frin flera forskningsfinansiirer, t.ex. Den kli-
niska forskningens kris och pris (MFR-rapport 5, 1998) och
Forskning lénar sig (MFR-rapport, 2000).

Klinisk forskning i hilso- och sjukvdrdslagen

Sjukvirdshuvudminnens ansvar f6r forskning regleras sedan den 1
januari 1997 1 26 b § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763).
Bestimmelsen reglerar huvudminnens medverkan vid finansiering,
planering och genomférande av kliniskt forskningsarbete pd hilso-
och sjukvirdens omride samt folkhilsovetenskapligt forsknings-
arbete. Vidare regleras att huvudminnen skall, i den omfattning
som beh&vs, samverka med varandra och med berérda universitet
och hégskolor i dessa frigor.

Landstingen har inrittat sina organisationer pd olika sitt. Nigra
landsting och regioner har valt att organisera verksamheten s3 att
vissa infrastrukturresurser ir inriktade pd klinisk forskning. Som
exempel kan nimnas landstingen 1 Dalarna, Vistmanland och
Sérmland som har skapat s.k. centrumbildningar for klinisk forsk-
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ning och utveckling. Viss del av verksamheten ir ofta inriktad pd
likemedelsstudier.

Samarbetsavtal mellan stat och landsting

Ett centralt samarbetsavtal mellan stat och landsting reglerar sta-
tens ersittning till landstingen f6r universitetens tillging till lands-
tingens hilso- och sjukvird f6r grundutbildning for likare och for
klinisk forskning. Samarbetsavtalet betecknas Avtal mellan svenska
staten och vissa landsting om samarbete om grundutbildning av
likare, medicinsk forskning och utveckling av hilso- och sjukvar-
den (ALF- avtalet). Statens och landstingens samverkan sker
framfor allt genom detta avtal och genom de regionala avtal mellan
berérda landsting (regioner) och universitet som kompletterar det
centrala avtalet. Samarbete sker ocksd genom att vissa anstillningar
som lirare fir vara férenade med vissa anstillningar vid sjukvards-
enheter.

I juni 2003 tecknades ett nytt ALF-avtal. Avtalsparter ir svenska
staten och de landsting dir det finns universitet med medicinskt
vetenskapsomrade: Stockholms lins landsting, Landstinget 1 Upp-
sala lin, Landstinget i Ostergotland, Skine lins landsting, Vistra
Gotalands lins landsting och Visterbottens lins landsting. Avtalet
reglerar bl.a. den ersittning som staten limnar landstingen for
sddana kostnader som uppstdr di universiteten bedriver utbildning
och forskning inom landstingens organisation. Systemet har genom
det nya avtalet blivit tydligare eftersom ersittningen till lands-
tingen nu ir uppdelad i medel f6r forskning respektive medel for
likarutbildning. Avtalet reglerar ocksd ersittningen fér den
utbyggnad av likarutbildningen fram till och med 2007 som riks-
dagen beslutat om.

De sex regionala avtal, som har slutits under viren 2004, skiljer
sig &t 1 visentliga delar. Samtliga avtal innebir dock ett fordjupat
samarbete mellan staten och landstingen kring utbildning, forsk-
ning och utveckling samt betoning av det gemensamma ansvaret
for sidan verksamhet. En intention med det nya ALF-avtalet ir att
stirka kvaliteten 1 verksamheten och mojliggéra gemensamma
strategiska satsningar.
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Internationella forballanden inom klinisk forskning

Aven sett i ett internationellt perspektiv ir klinisk forskning ett
omride 1 forindring, vilket avspeglas i att omrddet diskuteras och
utvecklas i en rad linder. Nigra exempel pd linder som har
genomfort dtgirder for att stirka omrddet ir USA, Storbritannien,
Australien, Nederlinderna och Kanada.

I USA har den storsta finansiiren av medicinsk forskning,
National Institutes of Health (NIH), under 2003 lagt fram en plan
for det fortsatta arbetet inom NIH. I denna plan finns férslag som
ror den kliniska forskningen, t.ex. att stimulera forskning som
overtor resultat fran forskningen till virden. Dessutom utvecklar
NIH ett nationellt nitverk f6r samverkan mellan kliniska forskar-
grupper.

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

Australien har sett 6ver finansieringen till medicinsk forskning
och bla. 6kat stédet till klinisk forskning samt inrittat sirskilda
anslag (fellowships) for stod till kliniskt relevant verksamhet.

Kanada férindrade sin organisation inom medicinsk forskning
fér nigra ir sedan. Bla. 4r man nu inriktad pd "hilsoforskning" i
stillet f6r "medicinsk forskning". Landet har ocksd 6kat finansie-
ringen av hilsorelaterad forskning.

Kliniska provningar

Sedan den 1 maj 2004 giller gemensamma regler i hela EU fér att
ansdka om och genomféra en klinisk prévning pd minniska (Euro-
paparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001
om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra foérfattningar
rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanlikemedel). Den svenska tillimpningen av regelverket sker
genom tvd olika prévningar. Dels beviljar Likemedelsverket till-
stdind om klinisk likemedelsprovning utifrdn likemedelslagen
(1992:859), dels skall en prévning goras av en etikprévningsnimnd
som provar etiska aspekter enligt lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser minniskor.

En definition av begreppet klinisk provning finns i det EG-
direktivet. I Sverige finns denna definition uttryckt 1 Likemedels-

249

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2008:7

verkets foreskrifter och allminna rdd (LVFS 2003:6) om klinisk
provning av likemedel f6r humant bruk, som i vissa delar genomfér
direktivet. Enligt denna definition ir klinisk provning varje under-
sokning som utférs pd minniskor i syfte att faststilla eller bekrifta
kliniska, farmakologiska eller andra farmakodynamiska effekter av
ett eller flera prévningslikemedel. Syftet med prévningen kan
ocks3 vara att identifiera biverkningarna av ett eller flera medel som
provas eller att studera upptagning, distribution, imnesomsittning
och utséndring av ett eller flera likemedelsom provas i syfte att
klargdra preparatets sikerhet eller effektivitet. I definitionen inbe-
grips kliniska prévningar som utférs pd ett eller flera prévnings-
stillen i en eller flera medlemsstater inom EU.

Det internationella samarbetet inom omridet kliniska prév-
ningar ir genomgiende stort. Foretag verksamma inom like-
medels- och bioteknikomridet samverkar kring bl.a. information
och policyrelaterade frigor. The International Federation of Phar-
maceutical Manufactures & Associations (IFPMA) ir en global
organisation for dessa foretag. De medverkande foéretagen har ofta
betydande forsknings- och utvecklingsverksamhet. Sverige repre-
senteras av Likemedels-industriféreningen (LIF). En av IFPMA:s
uppgifter ir att samla uppgifter kring forskning och utvecklings-
arbete for kliniska prévningar av nya likemedel och vacciner. I
Europa kanaliseras samarbetet inom likemedelsindustrin bla.
genom The European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA). Organisationen representerar den forsk-
ningsbaserade likemedelsindustrin i Europa.

Alla kliniska prévningar som genomférs inom EU finns samlade
1 en databas som administreras av den europeiska likemedelsmyn-
digheten European Agency for the Evaluation of Medical Products
(EMEA).

I Sverige administreras statistik om kliniska prévningar av
Likemedelsverket. Under 2005 inkom 394 ansékningar, vilket var
firre an 2004 di det inkom 464 ansokningar. Under 2003 inkom
453 ansokningar och 2002 var antalet ansékningar 471. Enligt
Likemedelsverkets &rsredovisning fér 2005 kan en trend med
minskande antal kliniska likemedelprévningar ses inom hela EU.
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Behovet av utredning

Svensk klinisk forskning har linge varit internationellt framstiende
och spelat en viktig roll f6r utvecklingen av en hogkvalitativ vard
och foér framvixten av en framgingsrik likemedels- och medicin-
teknikindustri i Sverige. Det finns ocksd en stor framtida utveck-
lingspotential och tillvixtkraft inom detta omride, i form av svil
utveckling av sjilva forskningsomridet som tillimpningar i form av
nya varor och tjinster. Det dr dirfér viktigt att en positiv utveck-
ling sikras for att tillférsikra tillging till vird av hogsta kvalitet 1
Sverige.

Flera utredningar och rapporter, frin sivil statlig som enskild
sektor, har pekat pd behovet av insatser for att stirka den svenska
kliniska forskningen, sirskilt i férhdllande till utvecklingen inom
andra linder. Vad som hittills har saknats ir en utredning av
rddande forhillanden kompletterad med ett forslag till en dtgirds-
plan for att 8stadkomma en foérbittrad situation fér den kliniska
forskningen 1 Sverige.

Det finns dven behov av att nirmare undersdka férutsittningarna
for att utféra kliniska provningar i Sverige samt att limna forslag
till vilka &tgirder som dr limpliga att vidta for att frimja méjlighe-
terna att utféra kliniska prévningar.

Mot bakgrund av den utveckling som skisserats ovan anser
regeringen att en sirskild utredare skall tillsittas. Utredaren skall
noga granska villkoren for den kliniska forskningen i Sverige och,
utifrin resultatet av det arbetet, utarbeta en dtgirdsplan for att
stirka den kliniska forskningens situation.

Uppdraget

En sirskild utredare fir i uppdrag att utreda den kliniska forsk-
ningens situation med beaktande av sivil hilso- och sjukvirdens
som forskningens behov och villkor. Utredaren skall belysa forsk-
ningens kvalitet och organisatoriska frigor. Vidare skall utredaren
belysa forutsittningar for likemedelsféretag och andra foretag att
genomfora kliniska provningar i Sverige. Utredaren skall med
utgdngspunkt frin dessa beskrivningar limna forslag till 3tgirds-
plan f6r att stirka den kliniska forskningens situation och frimja en
hég kvalitet 1 svensk klinisk forskning. Utredaren skall vidare
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beakta de etiska aspekterna av sina férslag, utifrin goda etiska prin-
ciper.

Beskrivningar och analyser

Utredaren skall med utgdngspunkt i tidigare utredningar gora en
sammanstillning av finansieringssituationen for svensk klinisk
forskning vad giller resursernas storlek och villkor fér resurstill-
delning. Sammanstillningen skall enbart avse resurser for klinisk
forskning och omfatta i huvudsak féljande finansieringskillor: liro-
sitenas direkta resurser f6r medicinsk forskning och forskarutbild-
ning, annan offentlig forskningsfinansiering, ALF-medel samt
landstingens FoU- medel. En kortfattad 6versikt skall dven ges av
ovriga nationella och internationella forskningsresurser inom
omridet.

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

Utredaren skall kartligga och beskriva vilka modeller f6r resurs-
tilldelning till klinisk forskning som anvinds inom lirositena, av de
offentliga forskningsfinansiirerna och inom landstingen.

Utredaren skall ge en 6versiktlig beskrivning av hur resurserna
fordelas pd olika indamdl, sdsom projekt, anstillningar och infra-
struktur. Foér var och en av de stora finansieringskillorna skall
utredaren dessutom gora en uppskattning av hur stor andel av
resurserna som anvinds fér forskning respektive inriktas pd arbete
av utvecklingskaraktir.

Foér var och en av de stora finansieringskillorna skall utredaren
gora en 6versiktlig beskrivning av metoder och strukturer for kva-
litetsgranskning. Utredaren skall dven beskriva i vilken omfattning
resultaten publiceras 1 vetenskapliga tidskrifter eller pd annat sitt
sprids.

Utredaren skall sirskilt beskriva det nya ALF-avtalets effekter pd
modeller {6r och utfall av resurstérdelning m.m.

Utredaren skall beskriva hur situationen ser ut nir det giller
rekrytering till forskarutbildning och klinisk forskning samt
beskriva hur meriteringsvirde for forskarutbildning och forskning
har utvecklats eller férindrats 6ver tid foér personer verksamma
inom hilso- och sjukvirden.

Utredaren skall kartligga strukturer fér samarbete, informa-
tionsdverforing och implementering avseende klinisk forskning pd
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internationell, nationell och regional nivi. Kartliggningen skall
dokumentera hur resultaten frin klinisk forskning 6verférs till
anvindare inom hilso- och sjukvirden och till andra delar av sam-
hillet. Kartliggningen skall ocks8 illustrera hur kunskap fran verk-
samheten inom hilso- och sjukvirden integreras i projektutform-
ning och p4 andra sitt inom klinisk forskning.

Utredaren skall beskriva de organisatoriska och ekonomiska fér-
hillanden inom landsting, lirositen och samhillet i 6vrigt som
paverkar forutsittningarna for klinisk forskning. Utredaren skall
ocks8 belysa olika aktorers ansvar for klinisk forskning.

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

Utredaren skall gora internationella utblickar och redovisa olika
organisatoriska strukturer fér klinisk forskning. Redovisningen
skall dven omfatta goda exempel pd hur klinisk forskning kan
frimjas.

Utredaren skall uppdra &t en grupp internationella experter att
genomfora en utvirdering av kvaliteten i svensk klinisk forskning.

Utredaren skall belysa foretagens férutsittningar for att
genomfora kliniska prévningar 1 Sverige och skall i detta arbete
samrdda med Delegationen f6r samverkan inom den kliniska forsk-
ningen (dir. N 2006:74).

Utformning av dtgirdsplan

Utredaren skall, utifrin sina beskrivningar och analyser enligt ovan,
foresld en samlad &tgirdsplan for att frimja okad kvalitet 1 svensk
klinisk forskning.

Utredaren skall utforma tgirdsplanen efter samrid med berérda
aktorer, sdsom Sveriges Kommuner och Landsting, universitet och
hogskolor, Vetenskapsrddet, Likemedelsverket, Socialstyrelsen,
Statens beredning fér medicinsk utvirdering (SBU), féretridare for
svenskt niringsliv inom likemedels- och medicinteknikomridet
och eventuella évriga instanser. Utredaren skall hilla sig informe-
rad om Regeringskansliets beredning av Ansvarskommitténs for-
slag.

Forslagen 1 dtgirdsplanen skall syfta till att frimja hog kvalitet 1
svensk klinisk forskning. Utredaren skall ge underlag f6r en intresse-
avvigning mellan hog vetenskaplig kvalitet och hilso- och sjukvardens
behov av verksamhetsnira utvecklingsarbete. Férslagen skall vidare
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frimja att kvinnor och min far lika villkor att bedriva klinisk forsk-
ning. Forslag skall dven limnas pa dtgirder som frimjar mojligheterna
att utfora internationellt konkurrenskraftiga kliniska prévningar 1
Sverige.

For varje forslag 1 dtgirdsplanen skall utredaren ange forslagets
forvintade effekt och vilken aktdr som bor ansvara for genom-
forandet av respektive &tgird.

Utredningens forutsitiningar och tidsplan

Forslagens konsekvenser skall redovisas enligt vad som anges i
14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Om utredarens
forslag paverkar kostnader eller intikter for staten, kommuner eller
landsting eller enskilda, skall en berikning av dessa kostnader redo-
visas. Vid kostnadsokningar eller intiktsminskningar fér staten,
kommuner, landsting eller enskilda, skall utredaren foresld en
finansiering.

Utredaren skall utarbeta de lag- och férordningstexter som be-
hévs for att genomféra utredarens forslag.

Redovisning av uppdraget

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

(Utbildningsdepartementet)
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AVTAL

mellan svenska staten och vissa landsting om samarbete om grundutbildning av 18kare,
medicinsk forskning och utveckling av hdso- och sukvarden

Avta sparter

Detta avta ingas mellan svenska staten och Stockholms léns landsting, Landstinget i
Uppsalalan (Uppsalalans landsting), Landstinget i Ostergétiand (Ostergdtlands 1ans
landsting), Skane lans landsting (Region Skane), Véastra Gétalands lans landsting (Vastra
Gotalandsregionen) och Véasterbottens 1ans landding.

Avtdet kompletteras av regionala avta mellan berérda landsting (regioner) och
universtet.

Vad avtdet reglerar

| detta avtal Gverenskommer parterna om samarbete om grundutbildning av |&kare,
medicinsk forskning och utveckling av hdso- och sukvarden. Vidare enas parternaom
ett nytt system for erséitning for landstingens &agande ait medverkai 18karuthildning
och kliniskt inriktad medicinsk forskning, den sk. ALF-erséttningen. Kliniskt inrikted
medicinsk forskning enligt detta avta bygger patillgang till hdso- och gukvardens
resurser och skall ha sarskild betoning pa den patientnéra forskningen. Avtdet omfattar
ocksa samarbete i fraga om vissa andra resurser som parterna forfogar ver.

Bakgrund

| Sverige ladestidigt grunden for 18karutbildningens och den medicinska forskningens
forankring i den kliniskt praktiska §ukvardsverksamheten. Detta har varit av
grundldggande betydd se for att uppna en bralakarutbildning och forskning inom de
medicinska kliniska amnesomradena. En god halso- och gukvard forutsitter adekvat
uthildning av personden samt forskning och utveckling.

Landstingen & huvudmén for den offentliga hdso- och §ukvarden. Bestammelser om
dennaverksamhet finnsi hdlso- och sukvarddagen (1982:763) och andra forfattningar.

Staen & huvudman for den grundléggande hogskoleutbildning som leder fram till
|&karexamen samt for medicinsk forskning och forskarutbildning som bedrivs vid
berdrda univergitet.



Landstingen skall enligt 26 b § hdlso- och §ukvarddagen, medverka vid finansiering,
planering och genomférande av kliniskt forskningsarbete pa hdso- och sukvardens
omrade samt av folkhd sovetenskapligt forskningsarbete. Landstingen skall i dessa
fragor, i den omfattning som behdvs, samverka med varandra samt med berérda
universitet och hogskolor.

Parternas avsktsforklaring

Genom detta avta & parterna Overens om tt fordjupa och vidga sitt samarbete inom
utbildning, forskning och utveckling i syfte att forbétra varden genom fortl Gpande
kunskaps- och kompetensutveckling. Utdver ALF-erséttningen forfogar parternavar for
Sg Over resurser | form av Satligaandag till universteten for medicingk forskning,
|&karuthildning och Gvriga varduthildningar, landstingsmede for forskning och utveckling
(FoU) samt externa forskningsmedd. Samarbetet omfattar &ven sidanaresurser i den
omfattning som landsting och universitet i regiondaavtd enligt 13 8 kommer éverens
om. Anvandning av tillgangliga resurser skal préglas av trangparens. Parterna & Overens
om att en samordning av tillgangliga resurser bor goras for att stérka den kliniskt
inriktade medicinska forskningens utveckling.

Parterna & vidare 6verens om att utveckla en organisatorisk 16sning for det fordjupade
samarbetet, vilken skal preciserasi regionaa avta mellan berérda landsting och
universitet. Det regionda samarbetet skal bygga pa gemensamt utarbetade visioner och
mad sétningar for |8karutbildning, kliniskt inriktad medicinsk forskning och utveckling av
halso- och gukvéarden. Parterna skall gemensamt utveckla strategier for at forverkliga
visonerna samt prioriteratillgangliga resurser for de angivna verksamheterna.

Mot ovan angivna bakgrund enas parterna om foljande.

Samarbetet mellan landsting och universitet

18

Grunduthildning av |&kare och kliniskt inriktad medicinsk forskning far bedrivasinom
ramen for landstingets hela hdso- och §ukvardsorganisation. For dettatillhandahdler
landstinget lokaler, persona och andra resurser.

Efter dverenskommelse med landstinget placerar universitetet persond och andra
resurser vid vissa enheter i varden. Huvuduppgifter for sadana enheter & att bedriva
vard, uthildning, forskning och utveckling. Det & ocksa en viktig uppgift for enheterna
alt sprida kunskap till andra vardgivare inom och utanfér det egna landstingets grénser.

Landstingets étagande att medverka enligt denna paragraf skal preciserasi de regionda
avtden enligt 13 8. For detta dagande |amnar saten erséitning enligt vad som framgdr
av 3-8 88.



28

For samverkan och beredning skall respektive landsting och universitet bilda ett
gemensamt ledningsorgan, dér landstingets och universitetets ledningsnivaer &r
representerade och verkar pa jambordigavillkor.

| ledningsorganet skl dlafragor av principiel betydelse for den grundléggande
|&karuthbildningens kliniska anknytning och den kliniskt inriktade medicinska forskningen
behandlas. Vidare skal ledningsorganet beduta om hur samarbetsorganisationen pa
underordnade nivaer skall utformas.

| enlighet med 13 § skdl respektive landsting och universitet i ledningsorganet komma
Overens om vilkaresurser for uthildning, forskning och utveckling, utdver ALF-
ersittningen, som skal bli foremd for gemensam prioritering samt hur dessa resurser
skall anvandas.

Ekonomisk ersédttning till landstingen
Grundutbildning av |8kare
38

Staten lamnar ersédttning till landstinget for medverkan i grundutbildningen av 1&kare,
enligt foljande

Landsting/region Belopp i tkr

2004 2005 2006
Stockholms léns
landsting 69 207 93980 93980
Landstinget i
Uppsdalan 34 187 48 324 48324
Landstinget i
Ostergétiand 26 983 40 068 40068
Skane lanslandsting
(Region Skane) 43 640 60579 60579
V astra Gotalands
léns landsting
(Vastra
Gotalandsregionen) 36 343 52197 52197
V asterbottens léns
landsting 35510 48 768 48 768
Summa 245 875 343 916 343 916

Hur erséttningen till grundutbildningen ber&knas preciserasi bilaga 1.

Fr.o.m. 2007 [amnar staten erséttning for landstingets medverkan i grunduthildningen av
|&kare med 63 500 kronor per hel&rsstudent. Den totala erséttning for medverkan i



grundutbildningen av lakare som kan |amnas for varje & bestams av det antal
hel arsstudenter som regeringen varje & i budgetproposition foredar for riksdagens
bedut om tilldelning av andag.

Om riksdagen bedutar om en férandrad dimens onering under 2005 eller 2006 skall et
erséttningsbel opp pa 63 500 kronor per heldrsstudent anvandas vid berékning av hur
forandringen paverkar ersittningen fran staten for grunduthildning.

Kliniskt inriktad medicinsk forskning
48

Erséttning for landstingets medverkan i den kliniskt inriktade medicinska forskningen
|&mnas med nedan angivna bel opp.

L andsting/region Belopp i tkr
2004 2005
och féljande
ar
Stockholms lans landsting 397812 397812
Landstinget i Uppsalalan 168 707 168 707
L andstinget i Ostergétland 103 655 112979
Skane lans landsting
(Region Skane) 280320 280320
Véastra Gotalands lans landsting
(Véstra Gotal andsregionen) 301614 301614
V asterbottens lans landsting 141186 150511
Summa 1393294 1411943

Dettainnebér ait statens ersétning till Landstinget i Ostergétiand och till Vasterbottens
lans landsting frén och med 2004 6kar med 3 175 000 kronor till vartdera landstinget.
Erséttningen till dessa bada landsting 6kar fr.o.m. 2005 med ytterligare 9 325 000
kronor till vartdera landstinget.

58

Den for varje & bersknade totala erséttningen enligt 3 och 4 88 uthetaastill landstingen
med en tolftedd varje ménad. Hur resurserna skall anvandas bedutasi de regionaa
avtden enligt 13 8.



Omfordelning av ALF-ersattning

68

| det gemensamma ledningsorganet som angesi 2 8§ kan landstinget och universitetet
komma dverens om att medel for kliniskt inriktad medicinsk forskning enligt 4 8§ skall
tillforas AL F-erséttningen for grundutbildning av 1&kare enligt 3 8.

ALF-ersdtningen skal anvandas det & for vilket riksdagen bedutat om tilldelning. Dock
skall, om inte annat Gverenskoms, outnyttjade mede enligt 3 och 4 88 foras Gver fran
ett kalenderar till néstafor motsvarande andamd.

Omrakning av ersattningen m.m.

78
Samtliga erséttningsbelopp enligt 3 och 4 88 & angivnai 2003 &rs prisniva

Dessa erséttningsbel opp till landstingen skall, pa samma séitt som gors for andagen till
univerdtet och htgskolor avseende grundldggande hdgskoleutbildning och
forskning/forskarutbildning, réknas upp till 16pande ars prisniva med besktande av
besparingar dler utgiftsminskningar som riksdagen bedutar om for ndmnda andag.

Parterna & ense om att landstinget och universitetet arligen och gemensamt skall
beddma vilka konsekvenser vidtagen omrékning av erséttningen enligt denna paragraf
far for verksamheten for att vid behov vidta erforderliga dggrder.

Samverkan mellan landsting

88§

Om landstinget och universitetet & Gverens, kan de tréffaavta om samverkan pa
utbildnings- och forskningsomradet med et annat landsting. AL F-erséttning for
verksamhet som omfattas av sddan samverkan formedlas av det landsting déar
universitetet & beléget.

Redovisning av ALF-ersattningen

98

Landstinget gor en ekonomisk och verksamhetsinriktad redovisning av ALF-
ersittningens anvandning fordelat pa grunduthildning och forskning enligt 13 § punkt 4.
Redovisningen skal lamnastill vederbdrande universitet i sadan tid att den kan ingai
universitetets &sredovisning till regeringen.



Praktikerséttning fOr vissa §ukgymnastutbildningar

108

Vid faststédlandet av ersétning enligt 3 och 4 88 har beaktats att de
gukgymnastutbildningar som omfattais av avtal den 19 december 1989 mellan svenska
gtaten och vissalandstingskommuner/kommuner om samarbete om I&karuthildning och
forskning m.m. fr.o.m. den 1 januari 2004 skall erséttas pa det sitt som gdler enligt
Principbverenskommelse den 11 januari 2001 om et statligt Gvertagande av
huvudmannaskapet for landstingens vardnogskol euthildningar mellan svenska staten och
Landstingsforbundet (prop. 2001/01:71,

bet 2000/01:UbU17, rskr 2001/01:262).

Stockholms |ans landsting och Skane |ans landsting (Region Skéne) kan komma dverens
med respektive universitet, pa sétt som angesi 6 8, om att ALF-ersétning for kliniskt
inriktad medicinsk forskning enligt detta avtd f& anvandastill dessa

g ukgymnastutbildningar.

Angdlningar

118
Parternad Gverens om it regler om férenade angtélIningar inom hogskolan och hdlso-
och gukvarden bor ses Gver.

Det antecknas att regeringen den 15 mg 2003 har gett en utredare i uppdrag att se 6ver
forfattningsregleringen av angtdIningsforhdllandena for |akare som & angtéllda bade som
l&rare i hogskolan och som l&kare i ett landgting (dir. 2003:78).

| avvaktan pa resultatet av ovannamnda utredning tillampas, fran och med den 1 januari
2004 tills vidare och till dess ait parterna kommit Gverens om nagot annat, delar av avtd
av den 19 december 1989 mellan svenska staten och vissa
|andstingskommuner/kommuner om samarbete om I8karuthildning och forskning m.m.,,
némligen 8 § forsta, tredje och fjarde stycket samt bilaga 1.1. fordta, tredje och fjérde
stycket.

Externfinansierad forskningsverksamhet i vardens lokaer

12 §

En princip om full kostnadstéckning gdler for externfinanserad verksamhet vid
univerdteten. Parterna & ense om att samma princip i huvudsak skal tillémpas aven for
externfinansierad forskning forlagd till vérdens lokaler, oberoende av om landstinget dller
universitetet forvatar medien for sddan forskning. Fordelning av vissa direkta kostnader
och padag for indirekta kostnader vid externfinanserad forskning skall ske enligt
Overenskomme se mellan landgtinget och universitetet.



Regionada avtd

13§

Regionda avtd skdl tréffas melan

Landsting/region Univerditet
Stockholms lans landsting Karolinska inditutet
Landgtinget i Uppsdalan Uppsdauniverstet
Landstinget i Ostergitiand Link&pings universitet
Skane lans landsting Lunds universitet
(Region Skane)

Véadtra Gotdands léns landgting Goteborgs universitet
(Vé&stra Gota andsregionen)

V agterbottens lans landsting Umea universitet

| de regiondaavtaen skdl bl. a foljande forhdlanden regleras:

1

Inréttande av en gemensam organisation fér samarbete mellan landsting och
universitet pajambordiga villkor i enlighet med 2 8. Faststdlande av en sédan
organisations utformning, uppgifter och sammanséttning pa olika nivaer samt
arbetsformer.

Vilkaddar av landstingets vardorganisation som skal vara sidana enheter som
avsesi 1 8§ andrastycket och vilken dler vilka verksamheter som skdl finnas vid
respektive enhet. Vilka av dessa enheter for vilkalagen (1982:764) om vissa
angdIningar som |&kare vid uppldna enheter mm. skal tillampasi avvaktan pa
Oversyn enligt 11 8.

Hur gemensam prioritering och fordelning av AL F-erséttningen for
grundutbildning av l18kare och kliniskt inriktad medicinsk forskning skal géras
med utgangspunkt i gemensamma visioner och masittningar samt vilka resurser
landstinget tillhandahdller enligt 1 8§ fordta stycket. Vidare skall bestdmmeas vilka
andra ekonomiska resurser for utbildning, forskning och utveckling, som skal bli
foremd for gemensam prioritering och hur de anvands. De resurser som avses
& de som anges under rubriken Parternas avsiktsforklaring och i 2 § tredje
stycket.



4. Hur ekonomisk och verksamhetsinriktad redovisning enligt 9 § av ALF-
erséttningen skall utformas. Av redovisningen skal franga hur anvandningen av
ALF-ersittningen fordelas pa loka kostnader, |6nekostnader samt Gvriga
kostneder. Vidare skall framga vilka belopp som enligt 6 § omfordelats av
forskningsmedd till grundutbildning. Vidare skall av redovisningen framga hur
mycket av ALF-erséditningen for grunduthildning av 18kare och for kliniskt
inriktad medicinsk forskning som Gverforts fran ett kalenderdr till et annat i form
av outnyttjade medd. Parterna skall vidare gemensamt redovisa vilka resurser
utdver ALF-ersditningen som parternai enlighet med avaktsforklaringen
kommit Gverens om att samarbeta kring.

5. Former for en konsekvensanalys och &garder som behover vidtastill foljd av
omrékning av ersittningen i enlighet med 7 8.

6. Grunder for fordening av vissa direkta kostnader och padag for indirekta
kostneder vid externfinansierad forskning enligt 12 8.

7. Vilkatidigareingangnaregiondaavtd, dler delar av sddana avtd, baserade pa
avtal den 19 december 1989 mellan svenska staten och vissa
|andstingskommuner/kommuner om samarbete om [8karutbildning och forskning
m.m., samt till de regiondaavtden knutnaavta, som har upphavts.

8. Vilkaoverenskommelser som behdvsi fragaom angtdlningar vid et universitet
som & forenade med angdlningar i et landgting vid tillémpning av 8 § och
bilaga 1.1 punkt 1 i avta den 19 december 1989 mellan svenska staten och
vissalandstingskommuner/kommuner om samarbete om |8karutbildning och
forskning m.m., i andutning till vad som gdler enligt 3 kap. 8 § htgskoldagen
(1992:1434), 4 kap. 2 8§ hogskoleforordningen (1993:100) samt lagen
(1982:764) om vissa angtdIningar som lakare vid upplé&ina enheter mm.

9. Hur meningsskiljaktigheter skal hanteras.

Uppségning av avtal

148
Uppsagning av detta avta gdler fran det kalenderarsskifte som intréffar fem ar efter

uppsagningen.

Anmérkning
Parterna konstaterar att det inom Social departementet pagar ett projekt for Gversyn av

den hogspeciaiserade varden. Vidare har en utredning tillsatts for Gversyn av villkoren for
regler for forenade anstallningar inom hogskolan och halso- och sjukvarden. Parterna
konstaterar ocksa att foreliggande avtal innebér nya forutsattningar och former for
samarbetet kring l&8kares utbildning och forskning och for statens erséttningar till
landstingen. Parterna & Gverens om att uppta férhandlingar om justeringar i foreliggande
avtal om en av parterna anser att resultatet av ndmnda Gversyner eller om vunna



erfarenheter av den nya avta skonstruktionen skulle ge anledning till det och pakalar nya
forhandlingar.

Avtdets giltighet

158§

Avtdet skdl gdlafran och med den 1 januari 2004. Avtaet gdller under forutsitning att
det godkants av

- riksdagen

- regeringen och

- berérdalandsting.

16 8§
Regionadaavta skal ingas fore den 1 gpril 2004. Om sainte har skett, upphdr detta
avtd att gdla gentemot berdrt landsting.

178

Avtdet ersétter, med det undantag som angesi 11 §, avta av den 19 december 1989
mellan svenska staten och vissa landstingskommuner/kommuner om samarbete om
|&karutbildning och forskning m.m., som efter uppsagning upphor vid utgangen av &
2003.

Undertecknat den 13 juni 2003 i &tta likalydande exemplar av vilka parterna tagit var
gtt.

For svenska staten For ovanndmnda landsting genom

Bengt Norrving landgtingens sérskilda

/Inger Huldt forhandlingsde egation
Landstingsrad Ingela Nylund Watz
Landstingsrad Mats O Karlsson

Landstingsrad Paul Hakansson
Regionrad Ingrid Lennerwad
Regionréd Ingela Bergendahl
Landgtingsréd Levi Bergstrom
/UIf Wetterberg
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Bilaga 1 till ALF-avtal 2003-06-13
rérande samarbete om grundutbildning av
|8kare, medicinsk forskning och utveckling
av hdso- och gukvéarden.

Preciseringar till 3 § om berdkning av erséttningen till landstingen for
medverkan i grundutbildning av |&kare

Definition av helarsstudent (HST)

En helarsstudent (HST) réknas fram som det antal studenter som har pdbdrjat studier pa
en kurs multiplicerat med kursens poéng dividerat med 40. Med antalet HST menas det
anta som regeringen berdknar som underlag for riksdagens bed ut med besktande av
eventudla bedutade volymforandringar.

Berakning av ersattning for medverkan i grundutbildning av lakare fran och med
2005

Utgangspunkten for bergkning av ersittningen & av regeringen till riksdagen i samband
med budgetpropositionen foredagen dimensionering av uthbildningen. Om riksdagen i
anledning av férdag i budgetpropositionen bed utar att foréndra dimensioneringen av
uthildningen skall erséttningen till berérda landsting sdlunda éndras i motsvarande man.
Forandringar av dimensioneringen redovisas i budgetpropositionerna uttryckt som
beréknad férandring i antalet HST for 1&karutbildningen och med fordag till justering av
andag med anledning av foredagen forandring.

De erséttningsbel opp fér medverkan i grundutbildning av 18kare som upptasi 3 § har
grundats pa foljande.

| budgetpropositionen for 2000 aviserades en utbyggnad av 1&karutbildningen med totalt
1 100 HST. Platserna fordel ades pa larositena med en halvarseffekt 2001, en
hel&rseffekt 2002 och dutligen en halvarseffekt 2003. Den sista havarseffekten har pa
grund av den besparing som regeringen bedutade om i samband med
budgetpropositionen for 2003 inte helt genomforts. Lérosdtena har till foljd av detta
erhdlit medel motsvarande 825 HST. For Umed universitet ingdr vidare en uttkning av
antd HST under 2002 och 2003 i enlighet med den utékning som riksdagen bedutade
om med anledning av budgetpropositionen 1998. Det betyder att antalet HST efter den
genomforda utbyggnaden uppgér till 5416 HST.

Antalet HST fordelas darfor enligt nuvarande planering pa foljande st per laroséte och
a



Tabell 1

Volymforandring
grundutbildning 2001
Uppsala universitet 629
Lunds universitet 822
Goteborgs universitet 657
Umea universitet 662
Linkdpings universitet 466
Karolinska institutet 1340
Summa 4576
Okning

2002

+22
+22
+27
+26
+27
+23
+147

2003

+22
+22
+27
+20
+27
+23
+141

2004

+25
+25
+31
+17
+31
+27
+156

2005

+25
+25
+32
+17
+32
+27
+158

2006

+25
+25
+32
+17
+32
+28
+159

2007

+13
+13
+16
+9
+16
+12
+79
+840

11

Antal HST 2007

761
954
822
768
631
1480
5416

Utgangspunkten vid faststéllandet i tabellen av dimensioneringsvolymerna for respektive
|&rosite och darmed landsting & antalet HST budgetdret 2001. Darmed avses antalet
faktiska HST i l&karutbildningen enligt |&rositenas redovisning i arsredovisningarna for
2001 och avser sava den icke-kliniska som den kliniska delen av uthildningen.
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Frageguider

Frageguide stalld till de landsting/regioner samt
universitet som omfattas av ALF-avtalet

Definition

Begreppet klinisk forskning har i skilda sammanhang beskrivits pd
olika sitt.

e Hur skulle ni vilja definiera klinisk forskning ?

Ansvar och organisation

Klinisk forskning vid fakulteter och universitetssjukhus méste ske i
nira samverkan mellan hilso- och sjukvirden och universiteten.
Gemensamma maél och strategier ir nédvindiga for att utveckla den
kliniska forskningen och integrera denna i den kliniska medicinen.

e Hur vill ni beskriva den kliniska forskningens roll i verksam-
heten och hur ser ansvarsférdelningen ut? Vilka avtal och sam-
verkansorgan finns mellan landsting och universitet?

Finansiering — uppfoljning — utvirdering

Finansieringen av den kliniska forskningen sker frin flera hdll —
staten via fakultetsanslag, ALF och forskningsrid, landstingens
egen FoU, fonder och stiftelser, EU och industrin. ALF-medlen
utgor tillsammans med landstingens FoU c:a 50% av det totala st6-
det till klinisk forskning och spelar en avgérande roll fér utveck-
lingen av densamma.
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Hur stor andel av ALF respektive FoU anvinds for klinisk
forskning respektive arbete av utvecklingskaraktir? Var gir
grinsen mellan forskning och utveckling? Ge girna exempel pd
forsknings -respektive utvecklingsprojekt frén er verksamhet.
Hur bestims fordelningen av ALF- respektive FoU-medel?
Vilka kriterier anvinds vid beddmning av ansékningar och vilka
férdelningsprinciper anvinds? Projekt, mdlomrdden, centers of
excellens?

Hur ser férdelningen ut mellan kostnader fér projekt, anstill-
ningar och infrastruktur?

Hur f6ljs ALF- respektive FoU-stédda projekt upp? Vilka
metoder anvinds fér detta? Artiklar, seminarier eller databaser ?
Vilka évriga finansieringskdllor har ni haft? Hur stor del utgor
dessa? Pdverkar dessa medel prioriteringen av forskningsprojekt
och milomriden?

Finns det ndgon policy vad giller foérdelning av medel till min
och kvinnor? Hur férdelar sig forskningsmedlen mellan kénen?
Har det nya ALF-avtalet fitt ndgra effekter? I sd fall vilka?

Rekrytering — dtervixt

Vi

stdr infér en generationsvixling. Inom fem ir kommer 50% av

seniora forskare och professorer att pensioneras. Samtidigt minskar

ite

rvixten fr.a. inom den kliniska forskningen. Allt firre likare har

mojlighet att forska och karridrvigarna ir begrinsade. Lon, status,

me

ritvirde uppfattas av ménga som svaga och motsvarar inte den

arbetsinsats som krivs for en kombinerad kliniska och vetenskaplig
verksambhet.

268

Hur minga doktorander, disputerade respektive forskare har
fakulteten? Hur ser ldersstrukturen ut? Hur minga ir likare,
hur ménga ir docenter?

Vilka ses som de allvarligaste hindren for rekrytering och vilka
dtgirder har vidtagits for att trygga dtervixten?

Vad gor ni for att uppmuntra studenter och unga likare att satsa
pd forskning? Hur tar ni tillvara andra biomedicinska forskare
inom den kliniska forskningen?
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Samverkan med likemedelsindustrin och den medicintekniska
industrin

Samverkan med industrin genom kliniska prévningar och 6vrigt
utvecklings- och forskningsarbete dr en viktig del av den kliniska
forskningen.

Regeringen siger sig vilja frimja industrins villkor f6r att under-
litta de kliniska prévningarna. Hur ser ni pd samverkan med
industrin vad giller kliniska prévningar och annan samverkan?
Har ni en gemensam organisation fér kliniska prévningar? Hur
kan industrioberoende prévningar stimuleras?

Implementering

Vad gor ni for att éverfora kunskap frén klinisk forskning till
sjukvirden och andra delar av samhillet? Beskriv strukturerna
fér samarbete och informationséverféring — lokalt, regionalt,
nationellt och internationellt?

Vilka modeller finns for att slussa in sjukvirdens frigestill-
ningar i forskningen?

Attityder till forskningen

Vilken bild har landstingets politiska ledning av den kliniska
forskningen? Ses forskningen som en strategisk resurs for
landstinget, Sverige, globalt? Beskriv de visioner som finns.

Hur ser landsting och universitet pd varandra? Vad finns det for
visioner om samverkan?

Ser ni ndgon nytta med att personalen i den dagliga verksamhe-
ten arbetar med klinisk forskning? Eller tar det foér mycket
resurser frin verksamheten?

Egna forslag pa forbittringar — Framtidsfragor

Har ni pd senare dr vidtagit ndgra direkta dtgirder for att for-
bittra forutsittningarna fo6r personalen att arbeta med klinisk
forskning ? Finns det exempel pd projekt som genomférts pd ett
sirskilt lyckat sitt? Vad kan det i s8 fall ha berott p3?
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Vilka dtgirder skulle ni se som angeligna for att forbittra férut-
sittningarna f6r den kliniska forskningen? Vem bér ansvara for
vad?

Vad har ni {6r synpunkter pd Ansvarsutredningens férslag om
regioner utifrdn hur den kliniska forskningen organiseras ?
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Frageguide stilld till landsting utan ALF-avtal
Definition

Begreppet klinisk forskning har i skilda sammanhang beskrivits pd
olika sitt.

e Hur skulle ni vilja definiera klinisk forskning ?

Ansvar och organisation

Klinisk forskning vid fakulteter och universitetssjukhus miste ske i
nira samverkan mellan hilso- och sjukvirden och universiteten.
Gemensamma mél och strategier dr nédvindiga for att utveckla den
kliniska forskningen och integrera denna i den kliniska medicinen.

e Hur vill ni beskriva den kliniska forskningens roll i verksamhe-
ten och hur ser ansvarsférdelningen ut? Hur sker samarbetet
med universiteten?

e Finns FoU-kompetens inom landstinget? — Finns tillgdng till
litteratur och databaser?

Finansiering — uppfoljning — utvirdering

Finansieringen av den kliniska forskningen sker frin flera hdll —
staten via fakultetsanslag, ALF-medel och forskningsrid, lands-
tingens egen FoU, fonder och stiftelser, EU och industrin.

e Hur mycket pengar satsar landstinget rligen pd klinisk forsk-
ning? Okar eller minskar resurserna? Var gir grinsen mellan
forskning och utveckling? Ge girna exempel pd forsknings -
respektive utvecklingsprojekt frén er verksamhet.

e Hur bestims foérdelningen av FoU-medlen? Vilka kriterier
anvinds vid bedémning av ansékningar och vilka férdelnings-
principer anvinds? Projekt, mdlomriden, centers of excellens?

e Hur ser foérdelningen ut mellan kostnader fér projekt, anstill-
ningar och infrastruktur?

e Hur 6ljs FoU-stédda projekt upp? Vilka metoder anvinds fér
detta? Artiklar, seminarier eller databaser ?

271

Bilaga 3



Bilaga 3

SOU 2008:7

e Vilka 6vriga finansieringskillor har ni haft ? Hur stor del utgér
dessa? Pverkar dessa medel prioriteringen av forskningsprojekt
och milomriden?

¢ Finns det nigon policy vad giller f6rdelning av medel till min
och kvinnor? Hur férdelar sig forskningsmedlen mellan kénen?

Rekrytering — dtervixt

Vi stdr infor en generationsvixling. Inom fem &r kommer 50% av
seniora forskare och professorer att pensioneras. Samtidigt minskar
tervixten fr.a. inom den kliniska forskningen. Allt firre likare har
mdjlighet att forska och karriirvigarna ir begrinsade. Lon, status,
meritvirde uppfattas av minga som svaga och motsvarar inte den
arbetsinsats som krivs for en kombinerad kliniska och vetenskaplig
verksamhet.

e Hur ser man inom landstinget pd forskningsmeriter i samband
med rekrytering? — Spelar forskarutbildning nigon roll vid
rekrytering till likar- och chefstjinster ?

Samverkan med likemedelsindustrin och den medicintekniska
industrin

Samverkan med industrin genom kliniska prévningar och 6vrigt
utvecklings- och forskningsarbete dr en viktig del av den kliniska
forskningen.

e Regeringen siger sig vilja frimja industrins villkor f6r att under-
litta de kliniska prévningarna. Hur ser ni pd samverkan med
industrin vad giller kliniska prévningar och annan samverkan?
Har ni en gemensam organisation fér kliniska prévningar? Hur
kan industrioberoende prévningar stimuleras?

Implementering

e Vad gor ni for att 6verféra kunskap fr@n klinisk forskning till
sjukvirden och andra delar av samhillet? Beskriv strukturerna
for samarbete och informationséverféring - lokalt, regionalt,
nationellt och internationellt?
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Vilka modeller finns fér att slussa in sjukvdrdens frigestill-
ningar i forskningen?

Attityder till forskningen

Vilken bild har landstingets politiska ledning av den kliniska
forskningen? Ses forskningen som en strategisk resurs for
landstinget, Sverige, globalt? Beskriv de visioner som finns.

Ser ni ndgon nytta med att personalen i den dagliga verksamhe-
ten arbetar med klinisk forskning? Eller tar det fér mycket
resurser frin verksamheten?

Egna forslag pa forbittringar — Framtidsfrigor

Har ni pd senare ir vidtagit nigra direkta dtgirder for att for-
bittra forutsittningarna f6r personalen att arbeta med klinisk
forskning ? Finns det exempel pd projekt som genomférts pd ett
sirskilt lyckat sidtt? Vad kan det i s8 fall ha berott pa?

Vilka dtgirder skulle ni se som angeligna for att forbittra férut-
sittningarna f6r den kliniska forskningen? Vem bor ansvara for
vad?
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Frageguide — verksamhetscheferna

Hur insatt dr du i den utredning som pigar?

Vad har du fér férvintningar pd dess arbete?

Hur ser du pd den kliniska forskningens situation i Sverige?

Hur viktigt ir arbete med klinisk forskning fér dig i din roll som

verksamhetschef?

5. Hur arbetar du sjilv med att férsoka stirka den kliniska forsk-
ningen?

6. Vad skulle man mer kunna eller behéva gora for att stirka den
kliniska forskningen?

7. Vems ansvar anser du att detta dr?

8. Hur ser du pd mins och kvinnors férutsittningar {6r att bedriva
klinisk forskning — finns det skillnader i férutsittningar?

9. Hur ser du pd virdet av att en person ir disputerad vid rekryte-

ring?

NN

Intervjuade verksamhetschefer

Sven Abrahamsson, Verksamhetschef vid Handkirurgiska kliniken,
UMAS

Boel Andersson-Gire, ordférande Futurums' forskningsrid, Joén-
képing

Ulf Angerss, Verksamhetschef vid Kirurgen, SU/OS

Méns Belfrage, cheflikare, Capio S:t Géran, Stockholm

Ann Bengtsson, Verksamhetschef vid Reumatologen, Universitets-
sjukhuset i Linképing

Bengt-Ake Bengtsson, Verksamhetschef vid Internmedicin, SU/SS

Anders Bergstrom, Verksamhetschef vid Ogonkliniken, USiL

Hans Bolander, Verksamhetschef vid Neurokirurgen, Akademiska
sjukhuset, Uppsala

Tomas Bremell, Verksamhetschef Reumatologen, SU/SS

Naomi Clyne, Verksamhetschef vid Njurmedicin, USiL

Géran Edbom, Verksamhetschef vid Onkologen, NUS

Gunilla Enblad, Verksamhetschef vid Onkologen, Akademiska
sjukhuset, Uppsala

Lars I Eriksson, tf Verksamhetschef vid Anestesi- och intensiv-
virdskliniken, KS

! Futurum 4r landstinget i Jonkdpings organisation med uppgift att bla. stimulera och
finansiera klinisk patientnira forskning och forskarutbildning.
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Karin Filth-Magnusson, Professor vid Institutionen f6r pediatrik,
Link&pings universitet

Anders Hellberg, Verksamhetschef vid Kirlkirurgen, Visterds

Annika T Karlsson, Verksamhetschef vid Jordbro virdcentral,
Stockholms lins landsting

Anders Lindahl, Verksamhetschef vid Klinisk kemi, SS/SU

Per Ljungman, Verksamhetschef vid Hematologen, KS

Tommy Olsson, Professor, Medicin och Endokrinologi, NUS

Agneta Rosling, Verksamhetschef vid BUP, Uppsala

Kerstin Sjéstrém, Verksamhetschef vid Ogonkliniken, UMAS

Eva Swahn, Verksamhetschef vid Kardiologen, Universitetssjuk-
huset 1 Linképing

Anders Sylvan, Verksamhetschef vid Kirurgen, NUS

Ingrid Ostlund, Verksamhetschef vid Kvinnokliniken, Universi-
tetssjukhuset Orebro
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Statens offentliga utredningar 2008

Kronologisk forteckning

1. Barlastvattenkonventionen — om Sveriges
anslutning. N.

2. Immunitet for stater och deras egendom.
UD.

3. Skyddet for den personliga integriteten.
Beddmningar och férslag. Ju.

4. Omreglering av apoteksmarknaden. S.

5. Konsdiskriminerande reklam.
Krinkande utformning av kommersiella
meddelanden. N.

6. Fastighetsmiklaren och konsumenten. Ju.

7. Virldsklass! Atgirdsplan for den kliniska
forskningen. U.
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Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Skyddet £6r den personliga integriteten.
Beddmningar och férslag. [3]

Fastighetsmiklaren och konsumenten. [6]

Utrikesdepartementet

Immunitet fér stater och deras egendom. [2]

Socialdepartementet

Omreglering av apoteksmarknaden. [4]

Utbildningsdepartementet
Virldsklass! Atgirdsplan fér den kliniska
forskningen. [7]

Naringsdepartementet

Barlastvattenkonventionen — om Sveriges
anslutning. [1]

Koénsdiskriminerande reklam.
Krinkande utformning av kommersiella

meddelanden. [5]
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