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1. Syfte och bakgrund

Projektet handlar om att understka ett nordiskt samarbete kring kliniska
multicenter studier for battre patientbehandling, naringslivsutveckling,
konkurrenskraft, forskningssamarbete och kompetensutveckling.

Nordiska Ambetsmannakommittén fér social- och halsofragor, AK-S fattade i
oktober 2010 beslut om att vardera att etablera ett nordiskt samarbete om
kliniska multicenter studier. I arbetsprocessen ska forutsattningar for ett
eventuellt nordiskt samarbete om kliniska multicenter studier analyseras, och
hur ett sddant samarbete kan se ut beskrivas. En méjlighetsstudie och tva,
eventuellt tre, arbetsmoéten ska genomfdras. Arbetet ska utféras av en
arbetsgrupp med en representant frdn varje land, samt NordForsk, Nordiskt
Innovationscenter (NICe), kompletterande experter och konsultstdd.

Det &r en malsattning att pa det andra AK-S métet 2011 diskutera och
rekommendera for Nordiska Ministerradet for social- och halsopolitik, MR-S
mote i juni 2011 om nasta steg i denna process.

Syftet med projektet ar gora kliniska multicenter studier i Norden mer
attraktiva genom att sakra hdg kvalitet och effektivitet i genomférandet av
kliniska multicenter studier i Norden. Darigenom skapas mdjligheter for saval
patienter som forskning. Patienterna i de nordiska landerna far tidigare
tillgdng till de senaste ronen i ldkemedelsutveckling, och andra typer av
medicinsk behandling, samtidig som den kliniska forskningen och den
nordiska lakemedelsindustrin far battre forutsattningar for 6kad
konkurrenskraft och effektivitet. Detta bidrar till att denna kompetens och
dessa etableringar stannar i Norden.

Motivet till projektet &r en nedgang i kliniska multicenter studier bade i de
nordiska landerna och i EU. Detta pdverkar bade forskning, naringsliv och
sjukvard i negativ riktning. Forskningsinitierade kliniska multicenter studier
konkurreras ut och industrifinansierade studier flyttas till andra lander. Till
detta tillkommer bristande férutsattningar for kliniska multicenter studier
som initierats fran offentligt hall.

Tidigare forslag
Norge presenterade ett forslag till MR-S i juni 2008 om ett nordiskt
samarbete fér kliniska studier. MR-S beslutade att dverféra besluten till AK-S
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som i sin tur beslutade att psykisk halsa skulle vara prioriteringsomrade for
2009 och 2010.

Ocksa "Nordic forum for innovation in health care and medicine” - vilket ar
ett forum med centrala aktérer fran myndigheter, vardsektorn,
patientorganisationer, naringsliv och forskning - har arbetat med denna
frdga. Samtliga aktdrer inom detta forum &r positiva till nordiskt samarbete
om kliniska studier, och en konsultrapport har tagits fram utifran detta
arbete.

P& AK-S méte i maj 2010 informerade Norge om ett forslag till nordiskt
samarbete om kliniska studier. AK-S tog saken till information och det
danska formanskapet lade fram detta drende i oktober 2010.

Genomforda studier

Gjorda studier pekar pa utmaningar av olika slag inom detta omrade; saval
gallande de grundlaggande forutsattningarna for den kliniska forskningen
som forutsattningarna for samarbete. Samtidigt framkommer betydande
potentiella vinster med samarbete i denna frdga, och manga aktorer ser ett
nordiskt samarbete kring kliniska multicenter studier som ett viktigt initiativ.

Nordisk Innovasjons Center (NICe) har genomfort en utredning om hur ett
nordiskt samarbete om kliniska multicenter studier kan struktureras. I
rapporten beskrivs utmaningar for kliniska studier i Norden, befintliga
samarbeten och nulaget for kliniska studier i de nordiska landerna.
Forskningen inom bade ldkemedelsindustrin och akademin behandlas, och
rekommendationer ges fér samverkansomraden och tjdnster som kan
hanteras utifr&n en gemensam plattform.

Fragor i fokus for denna studie &r:
e behovet av en koordinerande enhet, med stddjande funktioner
e behovet av harmonisering av ansdkningsprocess, bedémning och
administration
e behovet av delad information och gemensamma databaser

Flera tidigare studier kan bidra till analysen av sdvéal problem som Idsningar
pa detta omrade. Finlands akademi har genomfért en utvérdering av den
kliniska medicinska forskningen i Finland och Sverige. I utvarderingen
rekommenderas bl.a. en férandrad struktur fér utbildning av forskarlakare
och strukturella dtgarder for att bereda forskare battre mojligheter att
kombinera forskning med kliniskt arbete.

Dessa utmaningar delar de nordiska landerna, mer eller mindre, med dvriga
europeiska lander. European Science Foundation har studerat detta omrade
och konstaterar att forskarinitierade kliniska multicenter studier i Europa har
svara problem som behéver métas med flera olika typer av dtgarder,
exempelvis géllande utbildning, karriarmdojligheter, finansiering, regelverk
och ansokningsprocesser. Det &r viktigt att i arbetet skilja p8 utmaningar
som kan och bor l6sas p& nationell nivd, och utmaningar for vilka ett nordiskt
samarbete kan innebara nya madjligheter fér de nordiska landerna.

Flera lander har nationella koordinerande enheter for kliniska studier t.ex.
Storbritannien, Frankrike, Spanien, Italien och Tyskland, vilka kan ge
lardomar. Exempelvis har Storbritannien etablerat en gemensam
infrastruktur med koordinerande enheter och natverk for genomférande av
saval offentligt som privat finansierade kliniska multicenter studier. Detta har
givit en 6kad kapacitet i genomférandet av kliniska multicenter studier, och
okad tillgang till utprovade behandlingar fér patienterna.

Sverige, Danmark och Finland deltar idag i det europeiska
infrastrukturprojektet ECRIN. Detta natverk inriktar sig dock enbart mot
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akademin, och inkluderar inte de kommersiella aktérerna, vilkas
forutsattningar skiljer sig at. Darutéver finns dven fackspecifika
forskarnatverk i de nordiska landerna.

2.  Mal

For att kunna g& vidare i en process for nordisk samverkan om kliniska
multicenter studier kravs ytterligare arbete. Det finns ett antal identifierade
utmaningar och férslag pa lésningar som kréver ytterligare analys,
diskussion, férankring och utarbetande av handlingsalternativ, exempelvis de
forskningspolitiska forutsattningarna, forutsattningar for samarbete kring
etisk beddmning och administrativ hantering, forutsattningar for delad
information m.m. Internationella erfarenheter bor tillvaratas, och samverkan
behéver koordineras med existerande samverkan pa nationell, nordisk och
europeisk niva.

M3lsattningen med detta projekt &r att presentera en mojlighetsstudie som,
baserat pd arbetsméten, befintligt utredningsmaterial samt kompletterande
kontakter med experter och myndigheter, visar hur ett nordiskt samarbete
kring kliniska multicenter studier kan utformas. I méjlighetsstudien ska
beskrivas férslag pa:
e overgripande mal for ett nordiskt samarbete kring kliniska studier,
e delmdl pd olika omraden som behdver uppnas for att nd de
dvergripande malen
o forslag pa atgarder som krévs for att nd malen, med prioritering av
dtgarder utifran faststallda kriterier
e hinder och foérutsattningar for att genomféra dessa steg
« fodrslag pa organisation samt tid- och implementeringsplan
e kostnadsanalys for de olika 3tgédrderna

Alternativa malbilder, delmal, strategier, prioriteringar och insatser kan
anvandas som diskussionsunderlag i arbetsprocessen. Som inspiration till
diskussionen vid arbetsmdtena ska en omvarldsanalys redovisas i
mdjlighetsstudien.

Mbjlighetsstudien ska baseras pd landernas synpunkter under arbetets gang.
Processens utformning med arbetsmoéten syftar till att informera om, inhamta
synpunkter pa och férankra mal, delmal, strategier, prioriteringar och
insatser.

Ett utkast till mojlighetsstudie presenteras och diskuteras pd AK-S/2 2011 i
maj. Synpunkter fr&n AK-S inarbetas och en ny version presenteras pd MR-
S/2 2011 ijuni.

Ett sekretariat bildas som ansvarar for att driva processen framat, genomféra
tva, eventuellt tre, arbetsméten och att méjlighetsstudien kommer till stdnd.
De tvd arbetsmétena genomfors i februari respektive mars, samt i april om
behov foreligger. Deltagarna bildar en arbetsgrupp bestdende av en 2-4
representanter for varje land. P& det forsta arbetsmétet diskuteras och
forankras overgripande mal och delmal for samarbetet, samt strategier och
delmal for att nd dit. P& det andra, och eventuellt pd det tredje, arbetsmétet
fordjupas diskussionen kring strategier och insatser, samt férutsattningar,
hinder och méjligheter att uppnd dessa. P& det andra arbetsmétet diskuteras
texten i ett utkast av mdjlighetsstudien. Material séands ut till deltagare
senast 10 dagar fére respektive méte. Daremellan sker arbetsmdten inom
sekretariatet.
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3. Avgransning

Projektet avgransar sig till att behandla kliniska multicenter studier och inte
hela omradet klinisk forskning. Ovriga avgrénsningar definieras inom ramen
for arbetsprocessen.

4. Tidplan

Sekreterare upphandlad: november 2010

Arbetsgrupp bildad: december 2010

Arbetsmoten: februari, mars 2011

Moéjlighetsrapport, utkast: 4 april 2011

Vid behov ett tredje arbetsméte med fokus pd méjlighetsrapporten
Moéjlighetsrapport, bearbetad version: 23 maj 2011

5. Organisation och ansvarsfordelning

Det sekretariat bildas som bestar av representanter fran Norge/ Maiken
Engelstad, NMRS/Helene Norberg, NordForsk/Rune Thele, NICe/Marcus
Zachrisson samt en arvoderad expert som sekreterare. Sekretariatet driver
arbetsprocessen framat och ansvarar fér att genomféra tva eller tre
arbetsmdten samt leverera mdjlighetsstudien. Norge leder arbetsmdtena och
sekretariatet leds och koordineras av NMRS. Experten/sekreteraren ska ha
erfarenhet av kliniska multicenter studier och ska forfatta mojlighetsstudien i
enlighet med de direktiv som sekretariatet specificerar och enligt
ovannamnda tidplan. Till det forsta arbetsmoétet med arbetsgruppen tar
sekreteraren fram ett diskussionsunderlag i enlighet med direktiv fran
sekretariatet.

Projektets arbetsgrupp traffas vid de tva eller tre arbetsmétena.
Arbetsgruppen bestar av sekretariatet samt 2-4 representanter fran varje
land, dar en representant med forankring i halso- och
sjukvardsdepartementet ar kontaktperson. Kontaktpersonen &r ansvarig for
att koordinera sitt lands position och input till arbetet.

Léanderna ansvarar sjalva for att fora dialog med myndigheter, andra
departement och intressegrupper. Narings-, utbildnings- och
forskningsdepartement ar lampliga samtalsparter, liksom néringslivets
foretradare. Synpunkter fran relevanta parter bor delges och beaktas pa
arbetsmoétena. Andra departement och berérda myndigheter kan &ven inga i
arbetsgruppen.
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