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Vetenskapsradet

Vetenskapsradet och VINNOVA har det gemensamma uppdraget fran Naringsdepartementet att
verka for 6kad samverkan inom den kliniska forskningen. Inom ramen for detta uppdrag har
myndigheterna utarbetat ett konkret forslag om en ny, nationell finansiering for klinisk

behandlingsforskning. Detta forslag gar under namnet Svensk behandlingsforskning, SBF och
presenteras i denna rapport.
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Svensk behandlingsforskning, SBF - ett forslag for 6kad samverkan
inom den Kliniska forskningen

1. Inledning

1.1 Uppdrag att verka for samverkan inom den kliniska forskningen

Vetenskapsradet (VR) och VINNOVA fick i december 2009 i uppdrag av
Naringsdepartementet att ta vidare det forbattringsarbete for samverkan inom den kliniska
forskningen som bedrivits av Delegationen for samverkan inom den kliniska forskningen
(bendmns har som Delegationen) och vars uppdrag upphérde 31 dec 2009.

Utredningen av den kliniska forskningen (SOU 2008:7) och SOU 2009:43 (bendamns har som
Utredningen) och Delegationen lyfte bada fram behovet av en forbattrad finansiering for
klinisk behandlingsforskning. En arbetsgrupp knuten till Vetenskapsradet och VINNOVA har
tagit fasta pa detta och efter en serie méten med foretradare for svensk halso- och sjukvard,
akademi och naringsliv relaterat till den medicinska sektorn bedémt att det finns enighet
kring ett forslag om en ny finansieringsstruktur for att kraftfullt stddja och samordna klinisk
behandlingsforskning i Sverige. Arbetsnamnet for detta ar “Svensk behandlingsforskning —
SBF”. Forslaget har utvecklats och férankrats genom hearings, rundabordssamtal och méten
med foretradare for hdlso- och sjukvarden, akademin, naringslivet och politiken pa
ledningsniva i hela landet.

| foreliggande rapport beskriver Vetenskapsradet och VINNOVA det forankrade forslaget om
en nationell finansiering for klinisk behandlingsforskning och samverkan inom klinisk
forskning. Rapporten skickas till Naringsdepartementet, Utbildningsdepartementet och
Socialdepartementet den 1 juni 2011. Revideringar i forslaget kan tillkomma t.o.m. den 30
juni 2011.

Arbetet med detta forslag har letts av Johanna Adami, avdelningschef for Halsa pa VINNOVA
och Mats Ulfendahl, huvudsekreterare for amnesomradet medicin och halsa pa
Vetenskapsradet med hjalp av en arbetsgrupp dar representanter fran VINNOVA och
Vetenskapsradet, Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU), Sveriges kommuner
och landsting (SKL) samt Kvalitetsregistercentrum Stockholm ingatt.

1.2 Sammanfattning

Sammanfattningsvis ar Svensk behandlingsforskning, SBF, ett férslag om:



1.3

Tillférande av nya forskningsmedel utifran hélso- och sjukvardens behov med nationell
samordning.

Samverkan mellan akademi, halso- och sjukvard och néaringsliv.

Riktat stod till klinisk behandlingsforskning i nationell och internationell samverkan med
inriktning pa medicinsk effekt inom ca fem ar.

Forskning med en tydlig implementeringsplan for att sdkra nyttiggérande.

Ett stod till forskning om 500 miljoner kronor arligen som finansieras av stat och landsting
gemensamt.

Ett komplement till det existerande finansieringssystemet for medicinsk och klinisk forskning
dar finansiering idag saknas eller ar otillracklig.

Ett skarpt lage

Regeringen har under det senaste decenniet genomfort ett noggrant arbete att ta fram
underlag om orsakerna till den kliniska forskningens problem i Sverige, som bade beskriver
dess bristande kvalitet inom vissa omraden och hur samverkan mellan de parter som
producerar klinisk forskning inte fungerar tillfredstallande. Arbetet har lett till att vi nu har
gedigen kunskap om varfor den kliniska forskningen i Sverige utvecklas sémre an tidigare och
vilka atgarder som behovs for att den svenska kliniska forskningen ska starka sin stallning och
aterigen hamna i varldsklass och darmed bidra till savél en effektiv och hégkvalitativ halso-
och sjukvard som till att innovativa produkter, tjanster och processer fér behandling
utvecklas.

Klinisk behandlingsforskning dr en nyckelkomponent for att sakerstélla att de resultat som
kommer fran medicinsk forskning utvarderas kliniskt och ddrmed kommer till nytta och
skapar varde for patienterna, for akademin, for halso- och sjukvarden, fér naringslivet och for
samhallet. Tidigare utredningar har tydligt klarlagt detta och ligger ddarmed till grund for det
forslag som presenteras har. Det rader samsyn i att det finns ett tydligt gap i
finansieringsstrukturen for klinisk behandlingsforskning liksom att det behévs samverkan
mellan de aktorer som utfor, implementerar och nyttiggor forskningen, dvs. akademin, halso-
och sjukvarden samt naringslivet inom den medicinska sektorn.

Insikten om finansieringsgapet, den bristande samverkan och det stora behovet av klinisk
behandlingsforskning ligger till grund for ett brett samférstand om potentialen av en
forbattrad finansieringsstruktur och att ett moéjligheternas fonster har 6ppnats. Positionerna
har flyttats till ett lage dar viljan till férandring ar overtygande och valférankrad. Det finns en
forvantan och stark insikt bland forskare, halso- och sjukvarden och naringslivet att det ar
"nu eller aldrig”. Det ar darfor angelaget att man inom en mycket snar framtid tar ett beslut
angaende ny 6ronmarkt finansiering for klinisk behandlingsforskning. Det handlar om att visa
pa handlingskraft och en attityd att stat och landsting vill att halso- och sjukvarden ska vara
en ledande kunskapsintensiv framtidssektor med dppenhet fér svenskt och internationellt
naringsliv.
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Avdelningsdirektor Huvudsekreterare

Avdelningen for halsa Amnesomradet fér medicin och hilsa
VINNOVA Vetenskapsradet

2. Forskning med fokus pa hilso- och sjukvardens behov

2.1 Klinisk behandlingsforskning bidrar till hdlsa, tillvaxt och minskade samhallskostnader

Den kliniska behandlingsforskningen tar sig an fragestallningar som utgar fran halso- och
sjukvardens behov, som fyller kunskapsluckor och som utvecklar behandlingar (i form av en
teknik, ldkemedel eller metod) genom att utvardera effekt, sdkerhet och kostnader.
Forskningen syftar till att bidra till en battre halsa med 6kad livskvalitet, 6kad tillvaxt och
minskade samhallskostnader. Listan pa befintliga kunskapsluckor kan géras lang och nagra
exempel pd mycket angeldgen men dnnu ej genomférd behandlingsforskning ar bland
annat":

e Anviandning av preventiv antibiotikabehandling infor kirurgiska ingrepp.
e Beteendemedicinska behandlingar av langvarig ryggsmarta.

e Antidepressiv behandling av smnbesvar

e Nedkylning efter havt hjartstopp

e Effekter av olika livsmedel pa diabetessjukdom

e Silverférband vid behandling av kroniska sar

e Prevention och behandling av 6vervikt hos barn och ungdomar

e laserbehandling av karies

Denna forskning krdaver samverkan mellan olika aktorer for att genomfdras och
implementeras, alltid mellan akademi och halso- och sjukvard men ofta dven med en
industriell partner. Kliniska behandlingsstudier kraver dven en omfattande infrastruktur for
att genomfdras med forutsattningar att leda till val underbyggda resultat som kan
implementeras och anvandas. Detta innebar bland annat tillgang till stora patientunderlag,
personalresurser, administrativa resurser, specialkompetenser inom flera discipliner och
hogkvalitativa dataunderlag. Kostnaderna for dessa studier ar stora och har idag ingen
enskild eller samordnad finansiar.

! http://www.sbu.se/sv/Publicerat/Sok-kunskapsluckor/



Att forskning ska kosta mycket eller utféras i samverkan ar inget sjalvdindamal. Det ar dock
patagligt att den svenska héalso- och sjukvarden har ett stort behov av forskning som med
storre sakerhet kan pavisa effektivitet och kvalitet i behandling och darmed maijliggéra
effektivimplementering. Férutsattningarna for nédvandiga kliniska behandlingsstudier finns i
Sverige men i en decentraliserad struktur. Nationell samverkan och samordning kravs for att
optimera forutsattningarna. Dels géller detta for det praktiska utférandet av forskning, dvs.
samverkan mellan t.ex. ett flertal landsting/regioner och universitet och de manga innovativa
foretag inom den medicinska sektorn som verkar i Sverige for att studierna och dess resultat
ska fa genomslag. Dels galler det samverkan mellan finansidrer och avndmare av klinisk
forskning som pa ett samordnat satt kan finansiera klinisk behandlingsforskning utifran de
behov som foreligger samt agera som kravstéllare pa kvalitet och resultat.

Mojligheten att bedriva dessa mer omfattande samverkansstudierna skulle ge manga
positiva effekter, inte minst for de patienter som snabbare kan fa effektiv och saker
behandling men ocksa for halso- och sjukvardens utveckling, forskningens kvalitet,
naringslivets utveckling och tillvaxt for Sverige.

2.2 En effektiv finansieringsstruktur saknas

Idag utfors inte klinisk behandlingsforskning i den utstrackning som motsvarar halso- och
sjukvardens behov pa grund av att en tydlig finansiering for omradet saknas” . Samverkan
mellan halso- och sjukvarden, akademi och naringsliv ar ocksa otillracklig och kan férklaras av
att parterna inte har en funktionell struktur som ger ratt incitament att samverka i°. Effekten
av otillracklig finansiering och svag samverkan blir att utvaxlingen av behandlingsforskningen
inte blir tillracklig vilket i sin tur leder till att utveckling och implementering av férbattrade
behandlingar uteblir. En finansiering som majliggdr nationell samverkan ar nddvandig men
finns i dagslaget inte.

Utredningen av den kliniska forskningen (SOU 2009:43) identifierade ett glapp i
finansieringen for den kliniska forskningen och i synnerhet for de forskningsprojekt som
kraver storre resurser @n vad de offentliga finansiarerna idag kan tilldela. Delegationen for
samverkan inom den kliniska forskningen (N2007:04) understrok behovet av nya, storre
forskningsmedel da det dven skulle 6ka incitamenten fér nationell samverkan mellan aktoérer.

Den befintliga finansieringen av klinisk forskning i samverkan mellan stat och landsting har en
decentraliserad besluts- och genomforandestruktur som fyller en viktig funktion. Nuvarande
finansiering ar en viktig grund for att nya 6ronmérkta medel ska nyttjas pa ett effektivt satt
och inte anvandas for att finansiera regionala infrastrukturer. En kompletterande
finansieringskalla sa som SBF skulle kunna nyttja de befintliga infrastrukturerna men addera
betydande mervarde i form av nationell samverkan och samordning.

Vetenskapsradet och VINNOVA har under de senaste tva aren gjort enstaka punktinsatser
som fangar det enorma behovet av klinisk behandlingsforskning, exempelvis VINNOVAs

? Klinisk forskning — Ett lyft fér sjukvarden, SOU 2009:43, s. 121
® Alla vinner genom samverkan inom den kliniska forskningen! Slutrapport for Delegationen for samverkan
inom den kliniska forskningen, N2007:04



program for Innovationer for framtidens hélsa (IFH) och Vetenskapsradets utlysning kring
kunskapsluckor i hdlso- och sjukvarden. Till IFH som har en total anslagsbudget pa 400
miljoner kr har cirka 800 ansdkningar behandlats med ett s6ktryck som omfattat ca 5
miljarder kr. Till Vetenskapsradets utlysning med anslagsbudget pa 40 miljoner kr mottog
man drygt 500 ansékningar som omfattade nastan 1,5 miljarder kr. Det ar med andra ord ett
hogt soktryck dar bara en handfull far finansiering men dar det ar tydligt att det finns manga
viktiga idéer och utforare. De nationella finansidrerna skulle behéva omfattande
budgetdkningar for att bemota behoven att stétta klinisk behandlingsforskning utan att gora
avkall pa annan angeldgen forskning inom ramen fér de befintliga uppdragen fran
regeringen.

2.3 Varfor ska vi agera i denna fraga?

Sverige har en sjukvard i varldsklass. Patienter som tidigare avled till foljd av sjukdom har nu
betydligt storre dverlevnadsmaijligheter och sjukskrivna patienter inom vissa ohalsotillstand
kommer snabbare tillbaka i arbete p.g.a. férbattrad behandling. Ar det da av stor vikt att
tillhandahalla en nationell finansieringsstruktur for klinisk behandlingsforskning? Har vi inte
den kliniska kunskap vi behover?

Halso- och sjukvarden i Sverige star infor en strukturomvandling med 6kade krav pa saval
kvalitet och tillganglighet som effektivitet och kostnadseffektivitet i behandling. | en
befolkning med fler och &ldre personer med krav pa av att leva friska och sjalvstandiga liv
Okar belastningen pa hélso- och sjukvarden, omsorgssektorn och samhéllet. Utéver den
demografiska utmaningen sker ocksa en dramatisk 6kning av livsstilssjukdomar, nya
infektionssjukdomar, psykisk ohalsa etc.

Forbattrad, innovativ, effektiv och kostnadseffektiv behandling med patienten i centrum ger
moijlighet att hantera utmaningarna men forutsattningen ar att en mycket hog klinisk
kunskapsniva uppratthalls och utvecklas. | tilldgg ar foretagens drivkraft att moéta behoven av
nya behandlingar med hjalp av produkter, tjanster och processer en nyckelkomponent.
Exempelvis dr det av mycket stort varde att de manga genombrotten inom den
grundldggande medicinska forskningen far en klinisk koppling. Har vi mojligheten att ta dessa
vidare till klinisk praxis gynnas inte bara svenska patienter utan dven Sverige som land for
samarbete och investeringar i forskning och kunskapsintensivt naringsliv.

Likval som att badda for infasning av nya behandlingar ar behandlingsforskningen ett
instrument for att sortera bort den kliniska praxis som ar éverflodig eller ineffektiv. Pa
samma sadtt som man bor krdva att nya metoder som implementeras bygger pa
evidensbaserad medicin ar det naturligt att befintliga behandlingar som inte ar
evidensbaserade inte belastar halso- och sjukvarden. Att genom vetenskaplig utvardering
sortera bort icke eller samre fungerande behandling ges battre mojlighet att styra resurser
ratt. Detta ar ocksa en viktig marknadsfunktion och bidrar till utveckling av nya innovationer.

Den kliniska forskningen ar saledes en central komponent i den nédvéndiga férnyelsen av
hélso- och sjukvarden. Framtidens halso- och sjukvard bér darfér genomsyras av ett proaktivt



forsknings- och utvecklingsarbete i samverkan. Inte minst géaller det darfor att stétta de
forskande vardprofessionerna. Ett forskningsintensivt klimat attraherar dessutom kompetens
och naringslivsaktorer.

3. Svensk behandlingsforskning, SBF

3.1 SBF - en nationell och samordnad finansiering for forskning i samverkan

Vetenskapsradet och VINNOVA foreslar att medel for klinisk behandlingsforskning samlas i
en sjalvstandig struktur under namnet Svensk behandlingsforskning, SBF. SBF &r en struktur
for fordelning av nya medel till klinisk behandlingsforskning som samordnas nationellt och
som utifran halso- och sjukvarden behov. SBF ska vara en finansiar som staller hoga krav pa
kvalitet och leverans av tillforlitliga resultat och som kan tilldela tillrackliga anslag for att
majliggora i den samverkan som ar nédvandig. Med detta kan unika mojligheter att fa till
stand en stark och langsiktig samverkan mellan akademin, halso- och sjukvarden och
naringslivet skapas.

Den kliniska forskningens hinder och majligheter ar forstas mer &n bara en frdga om en
forbattrad finansieringsstruktur. Det ar daremot sannolikt att SBF kan bidra till att minska
befintliga barridrer i genomforandet av studier och bli en motor som driver pa en positiv
utveckling av de forutsattningar som svensk klinisk forskning behover i sin helhet. Vi
bedomer att effekterna, utéver sjalvklara halsovinster, av detta upplagg ar mangfaldiga
sasom:

e Effektivare fornyelseprocess i varden.

e Battre genomférandestrukturer for klinisk forskning.

e Battre forutsattningar for samverkan mellan akademi, sjukvard och industri.

e Battre utveckling av lakemedel, medicinteknik och biomedicin

e Fyllda kunskapsluckor

e Okning av evidensbaserade metoder i varden

e Okning av kostnadseffektiva behandlingar

e Okade férutsattningar for externa och internationella forskningssamarbeten och
darmed mojligheter att attrahera nya forskningsmedel

e FoOrbattrat beslutsunderlag for statliga myndigheter sa som Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV), Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, European
Medicines Agency (EMA), Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU) m.fl.

3.2 Synergier med andra delar av forsknings- och innovationssystemet fér omradet medicin och
hélsa

En ny, samordnad och nationell finansiering for klinisk behandlingsforskning ger mervarde till
fler omraden och funktioner dn den forskning som beviljas medel. Det &r sannolikt att de
satsningar pa infrastrukturer for halso- och sjukvardens utveckling samt fér



naringslivsutveckling fér medicinska omradet, inklusive vardsektorn, som nu gors starks av
SBF och vice versa.

Exempelvis ar SBF ett satt att potentiera mojligheter att anvanda de nationella
kvalitetsregistren som forskningsinfrastruktur och en uppbyggnad och utveckling av de
nationella kvalitetsregistren starker forutsattningarna for att bedriva klinisk
behandlingsforskning i varldsklass. Kvalitetsregistren kan, liksom andra halsodatabaser
sasom biobanker och olika nationella register utgéra mycket viktiga informationskallor for
utvarderingar av olika behandlingar. En av de stora férdelarna med register ar att de ofta
innehaller ett stort antal patienter med lang uppféljningstid vilket leder till sdkra resultat och
kostnadseffektiva utvarderingar.

Det pagar dven satsningar for att starka kopplingen mellan naringsliv och halso- och
sjukvarden, dels pa landstings- och regionniva och dels genom statliga initiativ sa som
innovationskontor, innovationsslussar, testbaddar, kliniska prévningscentra. Dessa
funktioner ar mycket viktiga for att de medel SBF kan tilldela anvands optimalt, t.ex. genom
att erbjuda samordningsfunktion, patientrekrytering, tillgang till forskningsmiljoer och rad
om produkt- och tjansteutveckling. En mer fullstandig beskrivning av dessa funktioner finns i
kapitel 5.

3.3 Vad kan SBF finansiera?

SBF kan finansiera forskning som syftar till férbattrad behandling och nytta fér hilso- och
sjukvarden och patienter. SBF kan inkludera flera forskningsomraden utéver den traditionella
medicinska forskningen sasom interventionsforskning, organisationsforskning,
registerforskning etc. men utgangspunkten ar halso- och sjukvardens utvecklingsbehov med
patienten i centrum. Relevanta omraden ar framforallt behandling men dven diagnostik och
prevention som svarar pa tydliga behov inom hélso- och sjukvarden.

Arbetsgruppen tar avstamp i Utredningens definition av klinisk forskningen namligen att
klinisk forskning ér sddan forskning som férutsdtter vdardens struktur och resurser. Syftet dr
att I6sa ett ohdlsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hélsa. Den kliniska
forskningen dr ldnken mellan laboratoriet och patienten - de kliniska forskarnas arbete dr
garantin for att ny kunskap och nya idéer eller férbdttringar snabbt kommer vdrden till del
och att kunskap ddrifrén férs in i forskningen®. | tilligg utgar forslaget fran att forskningen ska
bedrivas av och for halso- och sjukvarden samt att resultaten ska levereras inom rimlig tid, ca
5 ar som sedan kan leda till snabb implementering av sjukvardshuvudmannen.

SBF bor ha mojlighet att kunna tilldela anslag som motsvarar de behov som finns for att
genomfora studier av hog kvalitet och med krav om leverans av tillforlitliga och
implementerbara resultat som kan komma patienter och halso- och sjukvarden till del inom
en relativt kort tidsperiod om cirka fem ar. Det ar rimligt att anta att kostnaderna for ett
kliniskt behandlingsforskningsprojekt enligt dessa kriterier uppgar till ca 10 miljoner och
uppat. SBF bor dock inte begransa sig till forskning med héga kostnader utan dven 6ppna upp
for relevant forskning med lagre kostnader. Viktigt dr dock att den finansiering styrelsen

* Klinisk forskning — Ett lyft for sjukvarden, SOU 2009:43



beddmer att SBF ska sta for ar unik och tydligt fyller det gap som identifierats liksom att det
ar fragestallningar som inte kan adresseras och finansieras inom befintliga
finansieringssystem.

En mycket viktig del av upplagget for forskning som kan bedrivas med medel fran SBF &r att
projekt planeras och genomfors i samverkan. Anslag fran SBF ska kunna vara sa pass
omfattande att nationell samverkan ar mojlig. Samverkan ska utga fran ett konkret behov av
interaktion och inte vara ett formellt krav. Behovet kan exempelvis vara att sdkerstalla ett
tillrackligt stort patientunderlag. Studier med alltfor fa patienter medfor ofta att resultaten
inte blir tillrackligt tillforlitliga for att dra slutsatser fran. Samverkan med andra
landsting/regioner ar da inte endast en forutsattning fér evidensbaserad medicin utan bidrar
ocksa till en effektivare spridning av kunskapen genom den delaktighet som uppnas. Andra
behov av samverkan kan galla tillgang till data, utrustning eller kompetens. Aktérer som
samverkar ar i forsta hand halso- och sjukvardsenheter, (landsting och regioner inklusive
kommuner), akademiska grupperingar och foretag. For en senare fas kan dock dven andra
aktorer kopplas in till ett projekt, framforallt vad géller effektivimplementering och/eller
informationsspridning av resultat.

Samfinansiering pa projektniva bor vara maojligt men inte ett krav och ska i forekommande
fall sjalvklart folja dagens lagkrav (statsstodsregler) som géller for finansiering till foretag.
Finansiering for deltagande i nordiska, europeiska eller internationella projekt bor kunna
vara en del av SBFs anslag.

De idéer/fragestallningar som SBF skulle kunna finansiera ar t.ex.
e Projekt som behover kliniska kontaktytor
e Patientstudier
e Registerstudier
e Utvéardering av ldkemedel/ medicinsk teknik/ diagnostik/e-hélsa/livsmedel

e Studier for att kunna fylla kunskapsluckor

3.4 Hur kan SBF finansieras?

Landstingen och regionernas roll som huvudman for hélso- och sjukvarden innebar att de
bade ar den kliniska behandlingsforskningens utforare och mottagare. De infrastrukturer
som den kliniska behandlingsforskningen kraver ligger ocksa inom ramen for landstingen och
regionerna och gér dem darfor till centrala aktorer. Det faller inom statens ansvar att
tillhandahalla medel f6ér att uppratthalla och stirka det akademiska systemet samt framja
naringsliv och tillvaxt. Det ar dessutom i statens intresse att sdkra nyttiggérandet av
forskningen for battre halsa i befolkningen. En forbattrad finansiering kraver darfor
engagemang och delaktighet fran savil staten som landstingen. Atagandet att delta i SBF
innebar darfor att forlagga resurser till en gemensam struktur for nationell samordning.



3.5

Detta ger en storre utvaxling av medlen fran bada parter och ger mojlighet till styrning
utifran halso- och sjukvardens behov pa en samlad niva.

SBF bor finansieras till halften av staten och till halften av landstingen omfattande 250
miljoner kronor arligen per part nar finansieringsstrukturen ar fullt utbyggd. Detta kan
uppnas enligt féljande:

e 2011: Beslut av regering och landsting att inrdtta SBF och starta uppbyggnaden
e Ari:
- En styrgrupp for SBF inrattas for att 6verse implementeringen av forslaget.
- Uppbyggnad av kanslifunktioner, styrelse, radsgrupp, bedémningsgrupp samt
utférande av pilotstudier och forstudier.
- Statlig finansiering (30 miljoner kronor)
e Ar2: Gemensam (50:50) finansiering 100 miljoner kronor/part
e Ar3: 175 miljoner kronor/part
e Ar4: 250 miljoner kronor/part

En successiv stegring ar nddvandig for beredning av organisation och arbetsprocesser samt
for att hantera det larande det innebar att genomfdra studier av detta slag. Landstingen och
regionerna forvantas anvanda nagon form av fordelningsnyckel, t ex befolkningsunderlag
eller andel skattekronor, for att avgora hur stor andel man sinsemellan bidrar med.

For att realisera den fulla potentialen i detta forslag ar det avgdrande att finansieringen ar
langsiktig.

SBFs organisation

SBFs organisation bor kopplas till infrastrukturer sasom Vetenskapsradet och VINNOVA och
utnyttja de befintliga kompetenser och resurser som finns hos finansidrerna. Samtidigt ar det
viktigt for forslagets legitimitet att det skapas en sjalvstandig struktur med eget kansli liksom
en egen styrelse dar staten och landstingen delar pa styrelseposterna. Organisationen SBF
kan ha olika delar med olika funktioner och roller:

Styrelse:

Styrelsen ska besta av ledamaoter som till hdlften féretrdader landstingen och till hdlften staten
samt leds av en oberoende ordférande. Styrelsens roll &r att vara ansvarig for SBFs mal
gentemot finansidrerna, dvs. stat och landsting/regioner. Uppgifterna for
styrelseledamoterna ar att ta beslut som ar styrande for verksamheten, t ex inriktningsbeslut
for utlysningar, vilka kriterier som avgor finansiering, samt avgora vilka projekt som tilldelas
medel efter bedomningsomgangarna. Sammansattningen av kompetenser hos styrelsens
ledamoter bor innefatta organisationskunskap, god forstaelse av kliniska forskningen och de
behov i hdlso- sjukvarden som forskningen ska moéta samt innovations- och tillvaxtperspektiv.

Ledamoter bor vara frankopplade principen om juste retour, dvs. att SBFs medel ska
betraktas som gemensamma och inte 6ronmarkas for att ga tillbaka till den finansiar som
bidragit.



Beddmningsgrupp(er):

En eller flera grupper av bedémare ska ha som roll att leverera ett kvalificerat underlag for
beslut om finansiering av SBFs medel till styrelsen. Uppgifterna ar att bedéma ansoékningar
utifran de krav och kriterier som SBFs styrelse beslutar ska galla. Bedomargrupperna ska
inkludera personer med vetenskaplig och klinisk expertis men dven personer med erfarenhet
av innovationsprocesser och innovationssystemet.

Radsgrupp:

Radsgruppens roll ska vara att foretrada samhallets intressenter av svensk
behandlingsforskning, sdkerstalla att styrelsen far ett brett omvarldsperspektiv samt bidra till
en forankring av forskningen i det omgivande samhallet. Uppgifterna ar att informera och
rada styrelsen infor relevanta beslut. Radsgruppen kan dven framféra synpunkter och férslag
till styrelsen oavhangigt styrelsens agenda men gruppen har inget beslutande mandat.
Radsgruppen ska inkludera foretradare for intresseorganisationer, patientféreningar,
naringsliv och myndigheter och bor vara personer med ansvar for eller erfarenhet av
forskningsfragor inom sina respektive organisationer.

Kansli:

Ett kansli for SBF, lett av en kanslichef, ska ha rollen att ansvara for det praktiska utforandet
av verksamheten. Uppgifterna ar bl.a. att utforma utlysningar, hantera ansokningsprocesser,
handlagga forskningsarenden samt bereda styrelse, bedomningsgrupp och radsgrupp med
underlag. Kansliet bor i en uppstartsperiod ha en bemanning av 4 personer med kompetens
inom styrning och ledning, forskningshandlaggning, kommunikation och administration.

Den overgripande strukturen illustreras i foljande figur:
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Projektagare/

Sokande

3.6 Krav och kriterier for tilldelning av SBFs medel

All medelstilldelning bér omfattas av hoga krav och ske i konkurrens. Vetenskaplig kvalitet,
originalitet och klinisk relevans ar sjélvklara krav men ansdkningar ska dven bedémas utifran
hélsoekonomiska och samhallsekonomiska bedémningar av vardet av dndrad eller ny
behandling.

Ett annat krav féreslas vara att sokande ska beskriva genomférandet av studien och hur
implementering ska ske. Utover en projektplan ska sékande beskriva hur man har férankrat
och kopplat upp sig mot samarbetspartner, dels for att det praktiska genomférandet ska
fungera effektivt och med god kvalitet och dels for att bereda implementering av resultaten.
Detta innebar bl.a. att samverkande parter byggt konstellationer som ar nédvandiga for
genomférande och god kvalitet och i dialog enats om mal, roller, ansvar och genomférande.
Detta samarbete bor vara formaliserat genom avtal som tydligt specificerar arbetsordning,
leveranskrav och eventuella rattighetsfragor innan utbetalning av medel sker.

Ett ytterligare krav ar att den sékande tydligt ska specificera forskningsprojektets delmal och
aktiviteter for att SBF ska kunna utvardera kvalitet, framgang i resultat och motivera
fortsattning eller avslut i finansieringen. Det ar genomgaende viktigt att SBF har tydliga krav
och kriterier och detta bor dven gélla tydlighet fran projektstart gentemot sékande om vad
finansidren anser vara viktigt att félja upp.

Ansokningar bedoms av experter enligt det etablerade peer-review-system som anvands av
de statliga forskningsfinansidrerna. Da det kan handla om véldigt omfattande projekt och
konstellationer kompletteras skriftliga ansékningar med intervjuer med sdkande och
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medsdkande som en del av bedomningsprocessen. Sokanden ar ansvariga for arbetet med
ansdkan men aktiv dialog mellan forskare och SBF under projektens gang eller foér
avstamning av krav och genomférande infor slutlig ansékan central. De krav och kriterier,
bedomningsprocesser och uppféljningar som namns har ar idag inte tillrackligt anvant i
Sverige for forskning inom detta omrade.

3.7 Implementering av ny kunskap i hélso- och sjukvarden

Implementering eller nyttiggdrande av studiernas resultat ar av stor vikt for att vardet av
forskningen ska komma till alla till del. Det aligger inte deltagarna i forskningsprojekten att
sta for implementeringsdelen men det finns en sjalvklarhet i att en studie som har klinisk
relevans, hog vetenskaplig kvalitet, som genomfors pa basta satt och darmed far tillforlitliga
resultat ska leda till en férandrad, mer effektiv behandling och leda till kvalitetsutveckling i
hélso- och sjukvarden. Detta kan t ex innebara att ett arbetssatt och en organisering av
arbetet forandras, att nya metoder anvands (och gamla fasas ut) eller att riktlinjer for
behandling andras.

Arbetet med att bereda hélso- och sjukvarden for implementering av ny kunskap ar
landstingens/regionernas, och i forekommande fall dven kommunernas ansvar enligt
gallande lagar och férordningar®. Om projektgruppen som séker medel kan visa att man har
forankrat forskningsprojektet i halso- och sjukvarden och mot andra aktérer som har en roll i
en implementeringsprocess (Socialstyrelsen, SBU, TLV, foretag etc.) ar det forstas en fordel i
en ansokan till SBF. Det bor dock finnas en funktion inom SBF som i samrad med landstingen
bistar med informationsspridning av resultaten pa olika nivaer i syfte att underlatta
implementering. En kommunikationsstrategi ar viktig for detta syfte och bor planeras redan
da SBF initieras.

3.8 Utvardering och uppfoljning av SBF och SBF-finansierad forskning

Det dar mycket viktigt att det sker en effektiv och kontinuerlig uppféljning och utvardering,
som inleds vid projektstart, av SBFs verksamhet och resultat for att sdkra mal och kvalitet.
Uppfoljning och utvardering av saval de projekt som SBF finansierar som SBFs funktion och
genomférande ar centrala delar. Finansierade projekt bor foljas upp I6pande och dven
utvarderas efter projektslut. SBFs verksamhet foljs upp arligen vad galler utbetalda medel,
finansierade forskningsomraden, etc. och bor utvarderas grundligt vart femte ar.

Instrument for, kunskap om och erfarenhet av uppféljning, utvardering och analys finns inom
Vetenskapsradets och VINNOVAs organisationer men det ar dven viktigt att andra
internationellt jamférbara verktyg anvands. Ett exempel pa verktyg for internationell analys
av medicinsk forskning ar Health Research Classification System (HRCS), som utvecklats i
Storbritannien, och som nu anvands av bl.a. Vetenskapsradet.

>2 kap. 1 § lagen om yrkesverksamhet p3 hilso- och sjukvardens omrade (1998:531), 31 § hilso- och
sjukvardslagen (1982:763), 3 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12).
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3.9 Foretagens roll i SBF

Fragan gallande naringslivet som part i en central finansiering har diskuterats med
branschféretradarna LIF, Swedish Medtech och SwedenBIO och enskilda foretag. Dessa
foretrader allt fran manga (cirka 900st) sma och medelstora foretag med nagra fa anstallda
till globala féretag med tusentals anstéllda och stora omsattningssiffror. Branschféretradarna
ar samtliga enhalligt positiva till SBF och tycker det ar viktigt att industrin far storre
samverkansmajligheter med akademin och sjukvarden. Samtidigt har man sjalva gjort
bedémningen att det ar battre att std utanfér den centrala finansieringen. Daremot sa har de
olika sektorerna inom ldkemedel, bioteknik och medicinsk teknik ett uttalat intresse att inga
som medfinansidrer i férekommande fall pa projektbasis. Aven andra sektorer med inriktning
pa tjanster och processer som t.ex. vardféretagare eller foretag inom livsmedel,
preventionsmetoder, e-hdlsa m.fl. kan ha en roll i den avsedda forskningen.

Eftersom forslaget har i sin kdrna halso- och sjukvardens och patienternas behov sa maste
det anses rimligt att staten och landstingen /regionerna med sina roller och sitt ansvar i
fragan star som huvudsakliga dgare och darmed dven for styrningen utifran sina behov.
Foretag bor dock kunna anséka om medel pa samma premisser som andra sékande, i
enlighet med raddande statsstodsregler. Det mervarde som féretagen kan bidra med ar bland
annat att utveckla nya produkter, tjanster och processer men kan ocksa bidra med en stark
kompetens och stor erfarenhet vad galler genomforande och projektledning av stora kliniska
studier.

4. Handlingsplan

Forutsatt att regering och landsting atar sig att langsiktigt sta for en finansieringsstruktur for
klinisk behandlingsforskning sa som SBF bor ett forberedande arbete paborjas snarast.

4.1 Inrattande av SBF

Redan under 2011 och under 2012 bor en projektgrupp (projektledare och arbetsgrupp)
tillsattas av Vetenskapsradet och VINNOVA och paborja ett arbete med att implementera
forslaget. Projektgruppen ansvarar i huvudsak for att bygga upp kanslifunktionerna.

Till en projektgrupp bor en styrgrupp knytas dar bl.a. Vetenskapsradet och VINNOVA ingar.
Styrgruppen har tva uppgifter, dels att agera styrande for projektgruppen men ocksa att,
utifran sina ansvarsomraden, aktivt verka for att en forankring av strukturen och beredskap
for genomférande av studier sker pa olika nivaer i landet. Denna forankring och beredskap
kan bl.a. innebara att samordna resurser inom ett landsting, arrangera métesplatser och
andra kontaktytor for att gemensamt identifiera forskningsbehoven, tydliggora vilka resurser
som finns tillgdngliga for klinisk forskning etc. Styrgruppen ska ocksa foresla medlemmar till
styrelsen samt enas om ordning och instans for nodvandiga beslut. Styrgruppen boér
inkludera personer som pa hog niva foretrader landsting, akademi och stat.
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Inrattande av SBFs kansli, uppbyggnad av nédvandiga funktioner samt besluts-, férankrings-
och beredskapsprocess foreslas vara statligt finansierad och berdknade kostnader berdknas
bli ca 30 miljoner kronor under 2011 och 2012. Projektgruppens och styrgruppens arbete bor
vara avslutat 31 december 2012. SBFs forsta verksamhetsdag ska vara 1 januari 2013 med en
forsta utlysningsomgang klar under samma ar.

5. Synergier med andra satsningar och initiativ

SBF skapar synergier med och ger mervarde till ett antal initiativ och satsningar i den
vardekedja som den medicinska forskningen star for. Dessa ar etablerade, pagar eller som
star infor projektstart och nagra av dessa redovisas nedan. Det ska dock inte ldsas som en
heltdckande lista.

5.1 Kunskapsluckor och Health Technology Assessment Center (HTA)

SBUs (Statens beredning fér medicinsk utvardering) uppdrag att identifiera kunskapsluckor
liksom det arbete som pagar pa de lokala HTA centra runt om i landet ar viktiga aktorer for
den kliniska behandlingsforskningen. Framforallt for att de pa ett metodologiskt satt kan
validera en kunskapslucka och klarldgga det vetenskapliga kunskapslaget vilket gor det
enklare for bade forskare och finansiarer att snabbt uppskatta behovet av forskning. Med
battre klinisk behandlingsforskning 6kar mojligheterna att tacka dessa luckor.

5.2 Kvalitetsregister - en viktig infrastruktur for klinisk behandlingsforskning

De nationella kvalitetsregistren anvands for att folja upp och jamféra processer och resultat i
hélso- och sjukvarden pa individniva. Kvalitetsregistren kompletterar de kliniska provningar
som gors under strikt kontrollerade former med ett mindre urval av patienter utan andra
svara sjukdomar. De mojliggor langtidsuppfoljningar av risker och effekter med behandlingar
i hela patientpopulationen, analyser av samband mellan olika sjukdomar och av olika
bestamningsfaktorer genom samkdrningar med halsodata- och befolkningsregister samt
biologiska data.

Kvalitetsregistrens styrgrupper bestar ofta av kliniskt verksamma forskare fran flera landsting
dar forskningsresultat, registerutveckling och behov av forandrad praxis diskuteras.
Forskningsresultaten fran registren kan ligga till grund for ny evidens dar ocksa registren kan
stodja implementeringen av resultaten i sjukvarden. Anvandningen t.ex. av nya riktlinjer och
resultaten av forandrad praxis kan utvarderas genom registren.

Den 6versyn av de nationella kvalitetsregistren som gjordes under 2010 patalade behoven av
Okad finansiering for klinisk forskning och for registerforskning liksom behov av en starkt
infrastruktur foér registerutveckling och anvandning. Beredningen av forslagen i Oversynen
pagar inom regeringskansliet som har utsett en arbetsgrupp att arbeta vidare med
utvecklingen av de nationella kvalitetsregistren. En 6kad finansiering for
behandlingsforskning sasom SBF kan tillféra medel for att bedriva den forskning pa
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kvalitetsregister som de nationella satsningarna pa kvalitetsregisterutveckling kan skapa
forutsattningar for.

5.3 Biobanker och Science for Life Laboratories (ScilifeLab)

En biobank definieras som en samling biologiskt material, samt information om materialet,
som lagras for olika typer av @ndamal. De svenska biobankerna lyder under biobankslagen
(2002:297) och kan besta av provsamlingar for forskningsandamal eller provsamlingar for
vard och behandling. Science for Life Laboratories (SciLifeLab) &r en satsning mellan flera
universitet for att starka forskningen inom det livsvetenskapliga omradet och bygger pa en
infrastruktur av vetenskapliga plattformar inom starka forskningsomraden som bland annat
genomik och proteomik. Malet med forskning inom ScilifeLab &r att forsta grundlaggande
biologiska mekanismer som kan forklara etiologin kring sjukdomar sa att man pa sikt kan
erbjuda patienter battre behandling och vard.

SBF skulle kunna majliggora kliniska behandlingsforskningsprojekt som anvander de
"plattformar" som finns (kvalitetsregister, biobanker, SciLifeLabs) och darmed starka bade
tillampad och grundlaggande forskning. Med SBF finns en mdjlighet att tilldela anslag stora
nog att anvanda dessa plattformar i sin fulla potential och darmed skapa och bearbeta stora
kliniska grupper. Detta kommer, forutom att gynna den svenska kliniska forskningen, starka
den svenska biobanksstrukturen och ScilifelLabs.

5.4 Innovationsslussar och testbaddar

Néaringsdepartementet har under senare tid gett VINNOVA tva olika uppdrag som syftar till
att ge vardpersonal och foretag en enklare ingang till utveckling av produkter och
kommersialisering. Innovationsslussar stodjer utvecklingen av idéer till behovsdrivna
innovationer inom halso- och sjukvarden och satsningen pa testbaddar inom hélso- och
sjukvardens samt dldreomsorgen syftar till att starka innovationsférmagan inom vard och
omsorg samt naringslivets konkurrenskraft genom att skapa miljoer for att testa ny teknik,
tjanster, organisation eller arbetssatt. Dessa satsningar ar en del av en viktig infrastruktur
som forskning och utveckling i halso- och sjukvardens samt omsorgen, t ex med stdd av SBF
behover for att nyttiggoras effektivt.

Regionala kliniska prévningscentra kan ocksa fungera som samordnare av nédvandiga
testbaddar for projekt med stod fran SBF och har darmed en mycket viktig roll.

5.5 Innovationsupphandling

Innovationsupphandling inom halso- och sjukvarden ar ett satt att driva behovsmotiverad
forskning och utveckling och det finns ett pagaende arbete, bl.a. inom VINNOVA att ta fram
erfarenheter och rutiner for detta. For att minimera risken for féretagen att ga ini en
innovationsupphandling kan landstingen som huvudman for halso- och sjukvarden ga in med
en medfinansiering om 50 % av kostnaderna. En mojlig utlysning som SBF kan sta for ar
medfinansiering till foretag for innovationsupphandling for vissa for halso- och sjukvarden
specificerade behov.
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5.6 Lakemedelsstrategin

| forstudien till den kommande nationella Iakemedelsstrategin foreslas att en strategi foregas
av visionen Rdtt ldkemedelsanvindning till nytta for patient och samhdlle. For att uppna
denna vision ar klinisk behandlingsforskning och stark samverkan mellan myndigheter, halso-
och sjukvard, akademi och néaringslivet inom life science en nyckelfaktor. | synnerhet géller
detta uppfoljning av lakemedels faktiska effekter i klinisk vardag som ger svar pa fragor om
patientsdkerhet, biverkningar och kostnadseffektivitet.

6. Internationella exempel

6.1 Storbritannien

| januari 2007 inrattade man i Storbritannien organisationen The Office for Strategic Co-
ordination of Health Research (OSCHR) som en direkt rekommendation av Sir David
Coocksey’s rapport som kom i december 2006. OSCHR sattes upp gemensamt av Department
for Health (DH) och av det som idag &r Department for Business Innovation and Skills (BIS),
men sorterar idag organisatoriskt under DH. OSCHR ska 6verse ett mer effektivt utnyttjande
av forskningen inom medicin- och hilsoomradet, att resultat kommer till praktisk anvdandning
samt att forskningen genererar battre halsa och en effektivare vard. Uppdraget ar
koncentrerat till fem huvudomraden:

e Translational Medicine Research
e Public Health Research

e E-Health Records Research

e Methodology Research

e Human Capital

OSCHR ska se till att det finns en sammanhallen strategi for den offentligt finansierade
forskningen, att grundforskning i storre utstrackning kommer till anvandning inom halso- och
sjukvad, och slutligen att framja ett starkare samarbete med industrin och
valgérenhetsorganisationer. | samband med inrattandet av OSCHR forstarkte den Brittiska
regeringen de tva i huvudsak berérda forskningsfinansidrerna National Institute for Health
Research (NIHR) och Medical Research Council (MRC) med £300 miljoner arligen, det innebar
att MRCs budget 6kade fran 543 miljoner till 707 miljoner arligen i den 3-ariga budgeten.
OSCHR som bestar av en oberoende styrelse och ett kansli har inget inflytande 6ver
budgeten i NIHR och MRC, utan har endast en strategisk roll. Man bér betanka att OSCHR ar
anpassat efter forutsattningarna i Storbritannien dar det finns mer eller mindre oberoende
administrationer i Skottland och Wales. Det ar tydligt att OSCHR har haft en stor effekt pa de
omraden man ansvarar for och det dr en allman uppfattning att NIHR och MRC idag
samarbetar sa nara varandra rent operativt i sin forskningsfinansiering att man inte forbiser
omraden med relevanta behov. OSCHR ska utvarderas under 2011.
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6.2 Danmark

| Danmark har man pa nationell niva ett forskningsrad under namnet ”Strategiske
forskningsrad”. Inom ramen for programmet Individ, sygdom og samfund har man tilldelat
medel for klinisk forskning, prevention, rehabilitering och stamcellsforskning om 204
miljoner DKK under 2010. Med de beviljade projektens externa medfinansiering uppgick
forskningens samlade budget till 510,3 miljoner DKK. Klinisk forskning tilldelades 4 projekt
om totalt 59,8 miljoner DKK (med externa medel totalt 100,4 miljoner DKK).

Forskningsprojekt fran det Strategiske forskningsrad kan till skillnad fran annan
anslagsfordelning i Danmark vara mycket omfattande, minst 10 miljoner DKK, och ett beviljat
anslag kan tacka hela projektets kostnader med undantag for en medfinansiering pa 10%.
Hog grad av medfinansiering ar inget krav och projekt ska beddmas lika oavsett mangden
medfinansiering. Gallande satsningen inom programmet Individ, sygdom og samfund har
man sett att projekt med hog budget fangat upp viktiga kliniska forskningsprojekt som inte
annars genomforts.

Ett starkt fokus inom det Strategiske forskningsrad ar att samarbete sker 6ver grénserna,
bade 6ver vetenskapliga granser, landsgranser (med starkt fokus pa internationellt
samarbete), regiongranser och granser offentligt/privat. Forskningens projektledning ar ett
viktigt kriterium for bedémning. Forskningsradet har mojlighet att strypa finansiering efter
mote och intervju om man upplever att det inte fungerar tillfredsstallande. Forskare ska ha
flexibilitet i att dndra inriktning pa sin forskning men i sa fall i dialog med finansiaren.

7. Andra forslag om samverkan

7.1 Hur stimuleras samverkan inom klinisk forskning i Sverige?

Oavsett finansieringsform for klinisk forskning finns ett behov av en fortsatt beredning av de
sakfragor som roér samverkan inom klinisk forskning. Ett forslag for att skapa ett larande och
komma framat i dessa fragor ar att tillsatta en nationell samverkansgrupp med foretradare
for hdlso- och sjukvarden, akademin och néringsliv i beslutsfattande positioner.

Malet for samverkansgruppen ar att skapa forstaelse for de praktiska momenten i
samverkan, vilka hinder som finns och hur dessa kan avhjalpas. Detta kan uppnas genom att
gruppen utformar ett workshop-koncept som tar fram erfarenheter och arbetsmetoder i
samforstand.

Workshops kan ha teman sasom utformning och anvdndande av effektiva samverkansavtal,
implementeringskunskap, framgangsrikt projektledarskap for kliniska forskningsprojekt,
innovationsupphandling inom halso- och sjukvarden etc.

Malgrupper for konceptet ar kliniska forskare och andra forskande vardprofessioner sa som
biostatistiker/epidemiologer, sjukskoterskor, landstingens och universitetens ledning och
tjdansteman samt foretradare for foretag inom lakemedel, medicinteknik och bioteknik.
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Koncepten ska vidare foérankras och skotas av regionala grupperingar med ett tydligt mandat
att samla, sprida och arbeta for att implementera de erfarenheter och metoder man arbetar
fram.

8. Referenser

8.1 Kallor

Alla vinner genom samverkan inom den kliniska forskningen! Slutrapport for Delegationen
for samverkan inom den kliniska forskningen, N2007:04

Hélso- och sjukvardslagen 1982:763, 31 §

Klinisk forskning — Ett lyft for sjukvarden, SOU 2009:43, s. 121

Lagen om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade (LYHS) 1998:531, 3 kap. 18.
Socialstyrelsens foreskrifter 2005:12, 3 kap. 1 §.

http://www.sbu.se/sv/Publicerat/Sok-kunskapsluckor/

8.2 Moten

Utover initiala m6ten under 2010 med ansvariga for féregaende utredning och delegation
samt arbetsgruppens sammankomster har foljande méten i syfte att tala om samverkan
inom klinisk forskning och i synnerhet Svensk behandlingsforskning, SBF genomforts.

23 september 2010 — Studieresa till Storbritannien/London angdende finansiering av klinisk
forskning

28 september 2010 — Méte med féretradare for branschorganisationerna SwedenBIO,
Lakemedelsindustriféreningen LIF och Swedish Medtech, Stockholm.

15 december 2010 — Presentation inom ramen for seminariet Kliniska prévningar i Sverige -
ett avslutat kapitel eller ndgot fér framtiden? Arrangerat av ldkemedelsindustriféreningen
LIF, Stockholm

18 januari 2011 — Presentation och mote med dekaner fran universitetens medicinska
fakulteter och landstingens forsknings- och utvecklingschefer, Stockholm.

4 februari 2011 — Presentation och diskussion men landstingsdirektorsgruppen pa Sveriges
kommuner och landsting SKL, Stockholm.

16 mars 2011 — Presentation och diskussion med arbetsgruppen for innovation pa Swedish
Medtech
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21 mars 2011 — Presentation och diskussion med Nationellt natverk fér landstingens ledning
for forskning och utveckling, Stockholm.

28 mars 2011 — Presentation och diskussion med foretradare pa ledningsniva for halso- och
sjukhusvarden, akademi och féretag i Vastra gotalandsregionen, Géteborg.

1 april 2011 — Presentation och diskussion med foretradare pa ledningsniva for hilso- och
sjukvarden och akademi i Ostergétlands, Jonkdpings och Kalmar l4ns landsting, Link6ping.

4 april 2011 — Presentation och diskussion med SwedenBIOs arbetsgrupp for Clinical Trials

5 april 2011 — Presentation och diskussion med foretradare pa ledningsniva for hilso- och
sjukhusvarden, akademi och foretag i Stockholmsomradet, Stockholm

5 april 2011 — Mo6te med foretradare for Utbildningsdepartementet, Stockholm.

8 april 2011 — Presentation och diskussion med foretradare pa ledningsniva for hilso- och
sjukvarden och akademi i Region Skane, Lund.

11 april 2011 — Presentation och diskussion med foretradare pa ledningsniva for halso- och
sjukvarden och akademi i Vasterbottens, Norrbottens, Vasternorrlands och Jamtlands lans
landsting, Umea.

13 april 2011 — Mote med foretradare for Socialdepartementet, Stockholm.

13 april 2011 — Presentation och diskussion med ordféranden for kommittén for kliniska
provningar inom Lakemedelsindustriféreningen LIF.

28 april 2011 — Presentation och diskussion med Sjukvardsdelegationen inom Sveriges
kommuner och landsting SKL

4 maj 2011 — Presentation inom ramen for SBUs konferens Kunskapsluckor, vita filt och
svarta hal, Stockholm

6 maj 2011 — Presentation och diskussion med foretradare pa ledningsniva for halso- och
sjukvarden och akademi i Orebro ldns landsting, Orebro.

10 maj 2011- Studieresa till Képenhamn, Danmark angaende finansiering av klinisk forskning

23 maj 2011- Presentation och diskussion med politiker och foretradare pa ledningsniva for
hélso- och sjukvarden och akademi i Uppsala lans landsting, Uppsala.

24 maj 2011 - Slutkonferens, Svensk behandlingsforskning SBF — ett férslag foér 6kad
samverkan inom den kliniska forskningen, Stockholm

26 maj 2011 — Presentation och diskussion med Stockholms Medicinska rad, Stockholm.

8.3 Arbetsgruppens medlemmar

* Johanna Adami, avdelningsdirektor for Halsa, VINNOVA
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Vetenskapsradet

Anne-Sophie Fréjmark (f.o.m. 2011), forskningssekreterare, &mnesomradet medicin och
hélsa, Vetenskapsradet

Jean-Luc af Geijerstam, projektledare Statens beredning for medicinsk utvardering, SBU
Marten Jansson, enhetschef Livsvetenskaper, avd. for Halsa VINNOVA

Maria Landgren, chefstrateg, avd. fér Halsa VINNOVA

Sofia Norberg, projektledare, avd. for Halsa VINNOVA

Hanna Sjoberg, programchef, Kvalitetsregistercentrum Stockholm

Kerstin Sjoberg (f.o.m. 2011), senior adviser, Sveriges kommuner och landsting, SKL

Mats Ulfendahl, huvudsekreterare fér amnesomradet medicin och hélsa, Vetenskapsradet
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