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Stundtals hävdas att svensk kli-
nisk forskning befinner sig i ut-
försbacke, framför allt baserat 
på ett sjunkande antal företags-
initierade kliniska läkemedels-
prövningar [1, 2]. Detta budskap 
står dock i strid med slutsatser-
na i en utredning från 2018, in-
itierad av Vetenskapsrådet (VR), 
där man bedömer att svensk ex-
plorativ klinisk forskning håller 
mycket hög kvalitet [3]. Sjukvår-
den står sedan länge under hård 
ekonomisk press, och Läkarför-
bundet och Sveriges yngre läka-
res förening har uttryckt stark 
oro över en sjunkande andel 
forskarutbildade läkare [4].

Som underlag för forsknings-
propositionen initierade VR 
2020 en granskning av stöd-
strukturer för klinisk forskning 
i Sverige [5]. Uppdraget gick till 
Henrik Sjövall, som i sin tur val-
de bland andra medförfattarna 
till denna artikel som rådgiva-
re och samarbetspartner. Vi summerar här 
några nyckelfynd och ger en samlad och 
nyanserad bild av dagens situation.

Liknande utredningar har gjorts tidiga-
re [6, 7] och har lett till uppbyggnaden av 
dagens stödstruktur:

     b Sex noder knutna till universitetssjuk-
husen och med uppdrag att stödja kli-
nisk forskning.

     b En nationell strategisk styrgrupp inom 
VR (Kliniska studier).

     b En beredningsgrupp inom VR med före-
skriven representation av sjukvårdshu-
vudmännen (Kommittén för klinisk be-
handlingsforskning, KKBF).

     b Det nationella Life science-kontoret, 
med ett riktat uppdrag att interagera 
med näringslivet.

Fynden i vår VR-utredning summerades 
av pedagogiska skäl i ett enkelt »sjökort« 
(Figur 1) med grundstrukturen: intres-
senter till höger, finansieringsformer och 
stödsystem i mittsektionen och målsyste-
met (tillgång till patientdata) till vänster. 

Kartläggningen gjordes enligt anvis-
ning i utredningsdirektivet med kvalita-

tiv metod baserad på ett relativt 
stort antal intervjuer med av VR 
förordade representanter för oli-
ka aktörer i systemet, följt av 
fältanalys:

     b Företrädare för ett fåtal stora 
läkemedelsföretag och intres-
seorganisationer för bioteknik- 
och medteknikföretag.

     b Ordförandena i styrgruppen 
Kliniska studier och KKBF samt 
företrädare för VR:s berednings-
organisation och Vinnova. 

     b Representanter för sjukvård: 
ledningssystemsföreträdare, 
FoU-direktörer, nodförestånda-
re, föreståndare för icke-nodas-
socierade prövarnätverk och re-
presentanter för patientorgani-
sationer samt några stora fack-
liga organisationer.

     b Representanter för universi-
tet: dekangruppen.

En representant för VR, Marika 
Hellqvist-Greberg från VR:s en-

het för kliniska studier, var utöver utreda-
ren själv närvarande vid samtliga inter-
vjuer. Dessa gjordes av covidskäl via länk, 
men spelades inte in. Ett antal av svaren 
redovisas i en bilaga till den slutliga rap-
porten (sidorna 18-58) [5].

Vi vill inleda med att nyansera vad som fak-
tiskt efterfrågas av de stora läkemedelsfö-
retagen. Det fanns en tid då Sverige ledde 
jättelika fas III-studier på syntetiska »små-
molekyler«. Exempel på detta är framta-
gandet av metoprolol och omeprazol. Den 
typen av studier är numera i princip alltid 
multinationella, och Sverige är helt enkelt 
ett för litet land för att inneha en nyckel-
position. Vårt system med nivåstyrning 
(stat–region–kommun) gör dessutom att 
vi i princip aldrig kan lova breddinföran-
de av ett läkemedel, även om studien skul-
le visa positiva resultat. Detta blir viktigt, 
eftersom utvecklingen går allt mer i rikt-
ning mot krav på post-registreringsdata 
(»real world data«) [8], det vill säga det som 
händer när läkemedlet väl är godkänt. Om 
läkemedlet då inte används i huvudpröva-
rens hemland väcker det förundran.

Detta behöver dock inte betyda att Sveri-
ge är ute ur leken. Nya syntetiska småmo-
lekyler börjar bli relativt ovanliga, medan 
en stark utveckling sker inom fältet biolo-
giska läkemedel, exempelvis monoklonala 
antikroppar, och då särskilt inom onkolo-
gi. Här inleder man test på en avgränsad 
patientgrupp där man kan förvänta sig 
goda effekter, för att sedan stegvis vidga 
indikationen till allt större grupper. Det 
man som regel eftersträvar är en mole-
kylärt mycket väl karakteriserad patient-
grupp, vilken man sedan kan följa över tid 
(precisionsmedicin) och utan att data sak-

nas. Just detta har Sverige goda förutsätt-
ningar att bidra med.

Här anges ett strukturellt problem – fö-
retagen uppfattar att det är svårt att få 
klara besked om villighet att ta ansvar för 
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denna typ av studier. Det tar helt enkelt 
för lång tid att få besked. Onödiga tidsut-
dräkter är kostsamma för läkemedelsföre-
tagen, och för lång tid till besked riskerar 
att uppdraget går till andra aktörer.

Det finns dock ljuspunkter. Det senas-
te analyserade året (2021) bröts den sjun-
kande trenden vad gäller ansökningar 
om läkemedelsprövningar, då antalet an-
sökningar med icke-kommersiell spon-
sor ökade från 140 till 193 [1]. Det kan 
dock inte uteslutas att detta berodde på 
covid-19-pandemin.

Ett andra intervjutema rörde problem 
identifierade av medicinteknikindustrin 
och närliggande entreprenörsbranscher. 
Man efterlyser större klarhet vad gäller 
sjukvårdens krav för införande av ny ap-
paratur. Regelverket för läkemedelsdoku-
mentation är mycket väl genomarbetat, 
men vad gäller medicinteknisk apparatur 
behöver någon patientnytta förbluffande 
nog inte visas. Detta håller dock nu på att 
ändras, både inom EU [9] och i Sverige [10]. 

Sveriges innovationssystem bedöms 
vara av högsta internationella klass [11]. 
Involverade entreprenörer framför ett 
starkt önskemål om bättre kontakter och 
samarbete med sjukvårdssystemet. Ett 
exempel där detta har fungerat väl är de 
tandimplantat och proteser som utveck-
lats genom gruppen runt Per-Ingvar Brå-
nemark i Göteborg. I andra fall går det 
dock trögt. Många sjukvårdsanställda med 
idéer vill vara kvar i vården, medan perso-

ner i entreprenörsvärlden inte alltid för-
står sjukvårdens spelregler. Goda exempel 
är de entreprenörs-ST-block som har star-
tats i Göteborg, där utveckling är en del av 
utbildningen och i princip likställs med 
klinisk tjänstgöring [12]. Ett annat exem-
pel är de entreprenörsutbildningar som 
finns på flera platser i landet och där stu-
denter med olika bakgrund (exempevis ju-
ridik, teknik, hälso- och sjukvård, konst) 
tillsammans med personal genomför ut-
vecklingsprojekt inne i själva sjukvårds-
systemet.

Vilka är då hindren? Regelverket kring in-
förande av nya tekniker är som ovan 
nämnts oklart, och det behöver reforme-
ras i riktning mot det som gäller inom lä-
kemedelsbranschen. Någon typ av krav 
på effekt (här uttryckt som patientnyt-
ta) ses som självklart. En ingång kan vara 
att svensk vård skapar tydlighet och sys-
tematik kring upptag och utvärdering av 
innovation inom vården, en komponent 
i det vi kallar evidensbaserad vård. Här 
finns dock ett problem: att ta fram doku-
mentation tar tid, och utvärdering i form 
av så kallade HTA-utredningar är också 
kompetens- och tidskrävande. Vi måste 
hitta vägar att påskynda dessa processer, 
och även möjliggöra att små utvecklings-
bolag utan de stora läkemedelsföretagens 
resurser kan få stöd i dessa utredningar.

Det tredje – och troligen viktigaste – pro-
blemet uppfattas vara att forskning och 
utveckling inte anses utgöra »kärnverk-

samhet« i sjukvården, utan ses som något 
man får ägna sig åt antingen på »lediga 
stunder« [4] eller på ALF-finansierad tid. 
Sjukvården är som bekant under hård eko-
nomisk press, och vid sviktande produk-
tion upplevs att FoU nedprioriteras [4]. Vi 
anser att det i hälso- och sjukvårdslagen 
bör skrivas in en skyldighet (»skall«) för 
både sjukhusvård och primärvård att delta 
i klinisk forsknings- och utvecklingsverk-
samhet (inklusive läkemedelsstudier) och 
att detta delfinansieras med synliggjorda 
medel. Sverige lägger i dag 3–4 procent av 
BNP på forskning/utvecklingsarbete [13], 
och kanske kan detta vara ett rimligt rikt-
märke även för sjukvårdssystemet?

Glädjande nog var det under nästan 
tre dussin intervjuer ingen som sa »Vi 
vill inte«. Alla intervjuade uttryckte att 
de vill bidra, men de upplever att de inte 
har några förutsättningar att syssla med 
detta i sin vardag, vilket bekräftas av Lä-
karförbundets medlemsenkät [4]. Även 
representanter för patientföreningarna 
uttrycker en positiv inställning: »Det är 
klart att vi vill vara med och utveckla vår-
den! Och kanske ibland även kan få berät-
ta för er vad ni skall mäta, ibland mäter ni 
nämligen fel saker!«

Sverige borde, med sitt personnummer-
system, sitt förhållandevis sammanhållna 
sjukvårdssystem och sin starka entrepre-
nörskultur, kunna ta täten i utveckling-
en mot precisionsmedicinbaserad klinisk 
forskning. Och som en viktig markering i 
den riktningen har nu VR – baserat på ett 
delförslag i vår utredning – tillsatt en hu-
vudsekreterare för klinisk forskning som 
får i uppgift att utveckla stödstrukturer 
och att anpassa dessa till de nya spelreg-
lerna. s

b Potentiella bindningar eller jävsförhållanden: Inga 
uppgivna. 
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h Det »sjökort« vi använde under intervjuerna, med målet a� kartlägga intressenternas vägar till patientdata. Till 
höger intressenterna: De stora läkemedelsföretagen (»Big Pharma«), de mindre bioteknik- och medteknikföreta-
gen, kontraktsforskningsföretag (CRO) samt forskarsamhället. I mi�sektionen finansierings- och stödsystemen: 
Finansieringskällorna och rådgivnings- och genomförandestödet. Till vänster de efterfrågade patientdata, som i 
sin tur omfa�as av en mängd olika intressen och randvillkor: Etiska och juridisk regelverk, sjukvårdens egna 
behov, patientregistrens önskemål, patienternas förväntningar, personalens önskemål/krav (arbetsmiljö etc) 
och undervisningens behov.
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FIGUR 1. »Sjökortet«
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SUMMARY
Sweden can again take the lead in clincal 
research - if we want to!
The support systems for Swedish clinical 
research have been evaluated by the 
Swedish Research Council and here we 
summarize some key issues. The shift 
towards precision medicine and rising 
requirements for post-registration »real 
world data« is expected to affect the 
system for clinical studies. The emerging 
requirements regarding demonstration 
of patient value for medical devices 
need to be better defined. There is a 
need for more meeting-places between 
the entrepreneurial system and the 
health-care system. Since research/
development is often not considered to 
be a »core activity« in the Swedish health 
care system, it is frequently given a lower 
priority. Changing this may necessitate 
legislation. All interviewed, including 
patient organizations, were positive toward 
participation in research and development.

REFERENSER
1.	 Läkemedelsindustriföreningen (Lif). Forskning och 

utveckling av läkemedel i Sverige. 3 nov 2021. https://
www.lif.se/statistik/forskning-och-utveckling-av-la-
kemedel-i-sverige/

2.	 Trysell K. Regeringen vill se fler kliniska läkemedels-
prövningar. Läkartidningen. 16 maj 2022.

3.	 Utvärderingen av den kliniska forskningens kvalitet 
vid de landsting som omfattas av ALF-avtalet. Stock-
holm: Vetenskapsrådet; 2018.

4.	 Ginters L, Wallqvister T. Forskande läkares villkor. 
Forskningsenkät från Läkarförbundet & SYLF 2022. 
Stockholm: Sveriges läkarförbund, Sveriges yngre 
läkares förening; 2022.

5.	 Utredning av organisationen av kliniska kommitté-
er vid Vetenskapsrådet. Stockholm: Vetenskapsrådet; 
2020. Dnr 3.3 2020-00828.

6.	 SOU 2013:87. Starka tillsammans. Betänkande av 
Utredningen om nationell samordning av kliniska 
studier. Stockholm: Utbildningsdepartementet; 2013.

7.	 En nationell strategi för life science. Stockholm: 
Regeringskansliet; 2019.

8.	 ICH topic E2D. Post approval safety data manage-
ment. Note for guidance on definitions and stan-
dards for expedited reporting (CPMP/ICH/3945/03). 
London: European Medicines Agency; 2004.

9.	 MDCG 2022-5. Guidance on borderline between 
medical devices and medicinal products under Reg
ulation (EU) 2017/745 on medical devices. Brussels: 
European Commission, Medical Device Coordina-
tion Group; 2022.

10.	Läkemedelsverket. Regelverk för medicinteknis-
ka produkter. 6 dec 2019 [uppdaterat 17 aug 2022]. 
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/
tillverka/regelverk#hmainbody7

11.	 Ett innovationssystem i världsklass. Teknikfö-
retagens förslag inför regeringens forsknings-, 
innovations- och högre utbildningsproposition 2020. 
Stockholm: Teknikföretagen; 2020.

12.	 Sahlgrenska universitetssjukhuset. Innovation och 
teknik-ST. 21 mar 2022. https://www.sahlgrenska.se/
jobb-och-framtid/utbildning--tjanstgoring/st/inno-
vation-och-teknik-st/

13.	 Statistikmyndigheten SCB. Forskning och ut-
veckling ökar i Sverige. 29 okt 2020. https://www.
scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-amne/utbild-
ning-och-forskning/forskning/forskning-och-ut-
veckling-i-sverige/pong/statistiknyhet/forsk-
ning-och-utveckling-i-sverige-2019/


