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Klinisk provning 1 Sverige

Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i mot-
ionen om att utreda forutséttningarna for att 6ka antalet kliniska provningar i
Sverige.

Motivering

Den internationella konkurrensen inom medicinsk klinisk forskning hardnar
allt mer, vilket, i kombination med att intresset for klinisk forskning i Sverige
sjunker, 6kade kostnader samt avsaknad av tid for forskning i sjukvarden,
medfor att Sverige halkar efter internationellt sett. For att stirka Sverige som
forskningsnation maste det finnas bra forutsittningar och tid for forskning
samt en béttre balans mellan véardproduktion och forskning inom hélso- och
sjukvérden. Forskningen dr avgérande for att patienter pa sikt ska fa tillgdng
till battre vard och nya likemedel, for att sdkra kvaliteten i hilso- och sjuk-
varden och for att stirka Sveriges internationella konkurrenskraft.

Cancerfonden beskriver i Cancerfondsrapporten Sverige som ett land med
de bista forutsittningarna for att bedriva klinisk forskning. Exempel pa dessa
forutséttningar ér foljande:

Hogklassigt utbildningssystem.

Hogt anseende internationellt, inte minst tack vare Nobelpriset.
Vilutbyggd offentlig sjukvérd.

En hog andel forskarutbildad personal i den kliniska verksamheten.
Grundlig folkbokforing, baserad pa personnummer.

Omfattande hilsodataregister.

Atskilliga nationella kvalitetsregister.

Vilskétta biobanker.
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Gladjande &r dven att regeringen i budgeten for 2012—2013, tillskjuter extra
medel om 80 miljoner kronor for att ytterligare utveckla de nationella kvali-
tetsregistren.

Samtidigt maste det uppmérksammas att savil antalet kliniska provningar
som antalet patienter som medverkar i kliniska provningar minskat dramatiskt
i Sverige under de senaste aren. Bara under 2010 var minskningen 20 procent
— detta trots att det sedan 2007 presenterats tva storre utredningar om hur den
kliniska forskningen i Sverige kan ges forutséttningar att aterta sin titposition.

Cancerfonden konstaterar vidare att i takt med att den internationella kon-
kurrensen Okar inom det medicinska omradet, tilltar risken for att viktiga
kontakter med forskningsgrupper och lakemedelsforetag gér forlorade. Nar de
kontakterna vél tappats dr de mycket svéra att ateruppritta. Situationen ar
alltsa akut.

Regeringen har under senare ar presenterat flera utredningar om situation-
en for den kliniska forskningen i Sverige, med en rad forslag till hur antalet
kliniska provningar skulle kunna 6ka (bland annat i den sa kallade Stendahls-
utredningen). Fortfarande har alltfor fa av dessa forslag realiserats.

Den svenska ldkemedelsindustrin exporterar for ndra 70 miljarder kronor
per ar. Ett stort antal innovativa foretag har vuxit fram ur de miljoer dér fors-
kare tillsammans med entreprendrer har moétts och framgéangsrika idéer har
fotts. En satsning for att 6ka antalet kliniska provningar ger dven forutsittning
for internationella investeringar i Sverige och for fortsatta svenska export-
framgangar. Sammantaget kan sdgas att det snarast maste till krafttag for att
Oka den kliniska forskningen i Sverige.

Statliga medel till klinisk forskning utgér framst via de s& kallade ALF-
medlen. De betalas ut till universiteten som slussar dem vidare till universi-
tetssjukhusen via landstingen. Fordelningen sker alltsa lokalt, utan nationell
konkurrens. Potten till kliniskt inriktad medicinsk forskning &r i dag cirka 1,5
miljarder kronor.

Varen 2007 fick Olle Stendahl, professor i medicinsk mikrobiologi vid
Link6pings universitet, regeringens uppdrag att “utreda den kliniska forsk-
ningens situation nér det géller finansiering, organisation och kvalitet liksom
att genomfora en internationell utvirdering” samt att ’belysa foretagens forut-
sattningar for att genomfora kliniska provningar i Sverige”.

I utredningen definieras ett antal problemomraden for den kliniska forsk-
ningen i Sverige:

Lékarna har inte tid for klinisk forskning.

Klinisk forskning har alltfor lagt meritvirde och ger inte forbéttrade kar-
ridrmojligheter.

Det finns alltfor begransade resurser till klinisk forskning.

Finansieringen &r splittrad och kommer fran manga olika kallor.

Forskningsresultaten ar ofta svara att implementera i varden.

Det finns en brist pé forskande ldkare.

Det finns ett sviktande intresse fran huvudmaénnen for klinisk forskning.

Delbetinkandet ~Virldsklass! — Atgérdsplan for den kliniska forskningen”
(SOU 2008:7) presenterades den 15 februari 2008. Slutbetdnkandet Klinisk
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forskning — ett lyft for sjukvarden” (SOU 2009:43) dverlamnades till rege-
ringen den 5 maj 2009.

Delegationen for samverkan inom den kliniska forskningen (N2007:04)
bildades varen 2007. Den leddes av Nina Rehnqvist, ordférande for Statens
beredning for medicinsk utvdrdering (SBU). Gruppen var sammansatt av
aktorer fran bland annat Vetenskapsradet, Sveriges Kommuner och Lands-
ting, universitetsvirlden och nédringslivet. Delegationens Overgripande mal
var att forbdttra samarbetet mellan aktorer (sjukvérd, industri och akademi)
som #r verksamma inom klinisk forskning”. Slutrapporten ”Alla vinner ge-
nom samverkan inom den kliniska forskningen!” presenterades den 16 de-
cember 2009. I den ges en rad forslag for hur samverkan inom den kliniska
forskningen kan forbéttras:

En satsning pa infrastruktur for virdeskapande vard bor genomforas. Har
ingar bland annat kvalitetsregister, biobanker och varddataregister.

En fond for klinisk behandlingsforskning bor inréttas. Denna ska bekostas
gemensamt av stat och landsting, och ha till uppgift att bekosta viktiga, kli-
niska forskningsomraden genom kontrollerade behandlingsstudier.

En funktion for nationell samordning av kliniska forskningscentrum bor
skapas. Denna organisation ska ha till syfte att stddja bland annat igangsét-
tande, planering, ansokningsforfarande samt genomforande av stora, kliniska
behandlingsstudier.

En nationell beredning for klinisk forskning bor inréttas. Den ska ga i de-
legationens fotspér och ha en samordnande funktion gentemot de dvriga sats-
ningarna, till exempel genom att hantera gemensamma fragor av praktisk,
organisatorisk, juridisk och etisk natur.

Med beaktande av vad som beskrivits om Sveriges starka tradition och
goda forutséttningar for klinisk forskning, den utveckling som den kliniska
forskningen befinner sig i och de utredningsforslag som tagits fram bor det
snarast vidtas aktiva atgérder for att fa stopp pa den rddande utvecklingen. En
rimlig ambitionsniva bor vara att 6ka antalet startade ldkemedelsprovningar i
Sverige med 20 procent under tre ar.

Med hénvisning till detta bor foljande atgérder snarast dvervégas:

Inrétta en organisation som har mandat och samordningsansvar for leve-
rans av kliniska data till intresserade parter. Uppfoljningsstudier kan bli en
motor i hela den svenska kliniska forskningen.

Skapa ett nationellt system som synliggér och mater klinisk forskning. Det
skulle 6ka meritvérdet och belona den enskilde forskaren och dven stimulera
ett kvalitetsdrivet forbattringsarbete inom hilso- och sjukvarden. Aktivt del-
tagande i klinisk forskning ska dven métas och redovisas per landsting i
Oppna jamforelser pé liknande sitt som gors for sjukvardsaktiviteter.

Varje sjukhus ska ha en patientstudiekoordinator med uppgift att svara pa
forfragningar om det finns patienter till kommande kliniska provningar. Alla
patienter far vid sitt lakarbesok en forfragan om de &r intresserade av att delta
i framtida forskning. Det medgivandet gor det sedan mdjligt for patientstu-
diekoordinatorn att via de elektroniska patientjournalerna soka studiepatienter
med till exempel en viss indikation och foretagen kan i sin tur fa en uppfatt-
ning om antalet potentiella patienter.
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Stockholm den 4 oktober 2011

Yvonne Andersson (KD)
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