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FOrord

Parallellt med att vardkostnaderna okar har
Sverige halkat efter vad galler forsknings-
kvalitet, kliniska studier och tillgang till nya
behandlingsformer inom varden. Det drab-
bar befolkningen och har dven en negativ
paverkan for landets life science-foretag.
Denna situation har Sverige inte rad med.

Det behoévs en langsiktig, sammanhallen
och nationell life science-strategi i Sverige
—det har varit ett av Forska!Sveriges vikti-
gaste budskap sedan bildandet 2010. Stif-
telsen har sedan start arbetat med atgards-
forslag som bidrag till en saddan strategi.

Den forra regeringen beslutade i juni 2014
att ta fram en lagesbeskrivning infor en
life science-strategi. En manad senare

tog Forska!Sverige initiativ till "Agenda for
halsa och valstand”— en plattform dar ak-
torer med olika roller och perspektiv i life
science-systemet tillsammans analyserar
hinder och mojligheter. Tillsammans arbe-
tade vi fram 14 prioriterade atgardsforslag
som vi bedomer ar effektiva for att starka
life science-systemet i Sverige och darmed
forbattra var halsa och 6ka vart valstand.

1 Tidigare rapporter:

SVE R'GE

FOR HALSA OCH VALSTAND

"Agenda for halsa och valstand” 6verlam-
nade atgardsforslagen med konkreta hand-
lingsplaner till den nuvarande regeringen i
maj 2015. Sedan dess har regeringen tagit
ett flertal initiativ i linje med atgardsforsla-
gen, framst via samordnaren for life sci-
ence. Vi foljer upp regeringens arbete och
presenterade var forsta arliga statusrap-
port i december 2016.

Under 2016 kompletterade vi atgardsfor-
slagen med en gemensam vision for Sveri-
ge 2025 och ett erbjudande som beskriver
vad organisationerna i Agenda-gruppen

ar beredda att gora for att dtgarderna ska
bli sa effektiva som majligt. Den rapporten
inkluderade aven en utforlig sammanstall-
ning av hur forskning skapar varde i form
av halsa och ekonomisk tillvaxt, samt en
genomgang av andra landers satsningar
inom life science.!

| borjan av 2017 samlades "Agenda for
halsa och valstand” for att i workshops
vidareutveckla atgardsforslagen fran 2015.
Vissa av atgardsforslagen har vi bedomt
vara genomforda av regeringen, andra an-

ForskalSverige (2015) Agenda fér hdlsa och vdlstédnd — 14 konkreta Gtgdirdsférslag med handlingsplaner

Forska!Sverige (2016) Agenda for hdlsa och vdlstédnd — Hur fér Sverige ut mer av varje forskningskrona?

Aktérernas konkreta Gtgdrdsférslag och erbjudande

Forska!Sverige (2016) Agenda for hdlsa och vdlstdnd — Statusrapport 2016

4



Agenda for halsa och valstand — 2017

ser vi nu bor prioriteras upp och nagra av
dessa har vi darfor fordjupat ytterligare.

ForskalSverige har forfattat denna rap-
port, baserat pa resultaten fran namnda
workshops.? Vi vill tacka alla medlemmar
for deras stora engagemang. Vi tackar

Olle Stendahl

Ordférande "Agenda for halsa och valstand"
Professor emeritus, Linkdpings universitet

aven Arthur D. Little och Forska!Sveriges
styrelse for insatser kopplat till Agenda-
arbetet. Sist, men inte minst, tackar vi
Forska!Sveriges donatorer: Hans och
Barbara Bergstroms stiftelse, Jochnick
Foundation och LIF — de forskande
lakemedelsforetagen.

Anna Nilsson Vindefjard
Generalsekreterare Forska!Sverige

Stockholm den 23e mars 2017

2TLV deltar i arbetet inom ForskaSveriges “Agenda for halsa och valstand” och bidrar med kunskap och
perspektiv. TLV tar dock som myndighet inte stalining till de konkreta atgardsforslag som Agenda-gruppen

formulerar.
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Sammanfattning

Sverige star infor en utmaning med 6kande vardkostnader, inte minst kopplat till en
aldrande befolkning. Over 80 procent av de nuvarande kostnaderna berdknas vara rela-
terade till kroniska sjukdomar. For att bade forbattra var halsa och begransa kostnaderna
kravs ett okat fokus pa att forebygga sjukdomar, samtidigt som vi maste tillampa ny
forskning och nya metoder for att fa battre behandlingsresultat.

Starkt finansiering av medicinsk forskning ar en forutsattning for att Sverige ska vara
konkurrenskraftigt inom omradet. Samtidigt finns det stora behov av strukturella for-
andringar, vilket ar fokus for de 14 atgardsforslag som natverket "Agenda for hélsa och
valstand” arbetade fram 2015. Atgarderna samlas under foljande fyra malbilder som ar
starkt knutna till varandra:

Excellent forskning
och utbildning

—en forutsattning for valfard
och konkurrenskraft.

— ett val fungerande system
som gor att patienten far del
av innovationer.

y
Halsa och )

valstand. — /\/
S 4

=)

—som lockar bade sma och
stora foretag att bedriva
forskning, utveckling och
produktion i Sverige.

—som underlattar insamling,
anvandning och delning av
data for att forbattra halsa.

Uppdelningen i olika malbilder betyder inte att omradena ar skilda fran varandra eller att
vi ser det som en linjar process som alltid borjar med forskning i akademin. Tvartom kan
en process mycket val borja med att ett behov identifieras inom till exempel varden och
leda till en fortlépande interaktion mellan vard, forskning, foretag och patienter.
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Tva ar har gatt sedan vart natverk arbetade fram de 14 atgardsforslagen och vi ar mana
om att kunna bidra med aktuellt underlag till beslutsfattare. Darfor har vi vidareutveck-
lat forslagen i denna rapport, “Agenda for halsa och valstand 2017”. Atgardsrubrikerna
ar desamma som 2015, men i texten visar vi med “Uppdatering 2017” om regeringen
eller annan aktor agerat inom ramen for forslaget sedan den forsta rapporten. | vissa fall
beddmer vi ett atgardsforslag som genomfort, vilket vi da tydligt skriver.

Utdver uppdatering av externa handelser, har vi vidareutvecklat innehallet i alla forslag
sa att de reflekterar aktuella situationer och mojligheter, inte minst kopplat till digitalise-
ring och patientmedverkan. | tre fall har vi gjort sarskilda fordjupningar:

Innovativa metoder. Ett stort hinder for att kunna dra nytta av medicinska framsteg
ar att besluten att introducera, anvanda och utvardera nya behandlingar och tekniker
i varden tar for lang tid. Dessutom ar introduktionen ojamlik éver landet. Det finns
till och med fall dar landsting har gatt emot Lakemedelsverkets rekommendationer.
Ur patientens perspektiv ar detta oacceptabelt. Det kravs darfér mekanismer for att
starka landstingens incitament att:

a) erbjuda tidig tillgang till livsavgorande behandlingar dar det saknas alternatiy,
innan TLV:s process for subventionsbeslut ar klar,

b) implementera beslut fran TLV utan onddigt dréjsmal och darmed stimulera
anvandning av de nya lakemedelsbehandlingar som TLV beddmt vara samhalls-
ekonomiskt kostnadseffektiva, och

c) anvanda medicintekniska innovationer och processforbattringar.

Inom ramen for forslag 2.3 (“Infor sarskild fond for introduktion av innovativa meto-
der”) lamnar vi konkreta forslag pa mekanismer for att starka landstingens incitament
inom detta omrade. Vi foreslar ocksa att regeringen ger life science-samordnaren i
uppdrag att tillsatta en arbetsgrupp for att utarbeta forslag som syftar till att under
viss tid avlasta varden kostnader for introduktion av godkanda lakemedel och CE-
markt medicinteknik.

Uppfoljningsstudier. En bidragande faktor till svensk halso- och sjukvardskvalitet har
varit det langsiktiga arbetet med att folja och jamféra vardens resultat som bedrivits
inom ramen for de nationella kvalitetsregistren. Sverige har en enorm potential med
sina befolknings- och halsodataregister tillsammans med personnummer, kvalitets-
register och biobanker, men det finns idag begransningar som gor att dessa resurser
inte anvands optimalt. Vi foreslar att regeringen sakerstéller att de nationella databaser,
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biobanker och kvalitetsregister som finns i Sverige vidareutvecklas for att mojliggora
unik forskning och uppfoéljningsstudier av behandlingar.

Inom ramen for forslag 3.2 ("Utdka satsning pa nationella databaser, biobanker och
kvalitetsregister”) har vi identifierat grundforutsattningar och Sveriges styrkor i att

utfora uppfoljningsstudier. Vi har dven enats om faktorer som ar viktiga att beakta i
utvecklingen av Sverige som plats for genomfoérande av uppfoljningsstudier.

e Specialiserade forsknings- och behandlingscentra. Utvecklingen inom medicinsk
forskning accelererar, vilket gor det mojligt att utveckla nya och an mer effektiva
behandlingar och diagnostik, till exempel genom individanpassade behandlingar.
Inte minst 6ppnar framstegen inom genterapi for botande behandlingar. Kunskapen
blir ocksa allt mer komplex. Bade forskning och utveckling kraver en kritisk massa av
experter med olika kompetens som samarbetar for att na malet om dkad halsa. Spe-
cialiserade forsknings- och behandlingscentra, fysiska och/eller virtuella, forbattrar
majligheterna till forskning, utveckling och vard av hogre kvalitet.

Inom ramen for forslag 4.2 (“Skapa specialiserade forsknings- och behandlingscen-
tra”) anser vi att regeringen bor ta beslut om att etablera ett antal "specialiserade
forsknings- och behandlingscentra” och presentera en budget for dessa. Vi fordjupar
oss i vilken verksamhet och vilka mal dylika center bér ha, samt presenterar forslag
om genomforande.

Avslutningsvis vill vi pdminna om att manga av de 14 atgardsforslag vi presenterar passar
in i mer an en malbild, eftersom de starker forutsattningarna for bade forskning, narings-
liv och vard. Vi hoppas darfor att vara forslag ska tas emot som en helhet.
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Status for de 14
atgardsforslagen

"Agenda for halsa och valstand” 6verlamnade de 14 atgardsforslagen med handlings-
planer till nuvarande regering i maj 2015. Sedan dess har regeringen tagit ett flertal
initiativ i linje med atgardsforslagen. | en arlig rapport foljer vi upp regeringens arbete
med att starka life science-systemet. Nedan ar ett utdrag fran 2016 ars rapport, dar at-
gardsforslagen har fargmarkerats utifran var bedémning av davarande status for dess
genomforande.
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Excellent forskning
och utbildning

- en forutsattning for valfard och konkurrenskraft

Det ar val belagt att forskning och innovation ar en mycket god investering som leder fill
halsovinster, Okade foretagsinvesteringar, arbetstillfallen samt skatte- och exportintakter.
Manga lander genomfor darfor omfattande strategiska satsningar pa forskning och inno-
vation for att mota samhallsutmaningen halsa och samtidigt dka sitt valstand.

Sverige ar sedan lange en stark forskningsnation, men numera har vi inte samma ut-
veckling av kvaliteten pa forskning som Europas mest framgangsrika lander. Flera lander
investerar dessutom mer statliga medel i forskning och utveckling (FoU) i forhallande till
BNP an Sverige.
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1.1 Atgirdsforslag: Férandra struktur och
underlag for statens stod till forskning vid
larosaten

Bade politiker och allmanhet ar 6verens om att det ar mycket viktigt

att Sverige fortsatter att starka sin position som kunskapsnation. Det ar

avgorande for framtida valfard och konkurrenskraft att finansiering av forskning starks
och att ett antal strukturella férandringar genomfors.

Vi foreslar att fokus laggs pa att

a) utveckla forutsattningar for en ledarskapsmodell for svenska hdgskolor dar

framatriktat ledarskap forenas med kollegial struktur for forskarinitierad forskning

) utveckla riktlinjer for utlysningar av konkurrensutsatta anstallningar

c) utveckla en incitamentsstruktur som stimulerar mobilitet och samverkan

) infora ett reellt tenure track-system

) stdrka den statliga finansieringen av forskning som bor delas pa:
- 0kad andel basfinansiering, vilket ska tacka merparten av tjanster och infrastruktur
- radsanslag som ska fungera som projektmedel, samt ga till meriteringstjanster

f) starka forutsattningarna att dra nytta av EU:s forskningsprogram genom strategiska
satsningar

g) starka forutsattningarna for samverkansforskning och innovationsprocesser inom
life science-omradet

Uppdatering 2017: Den forskningspolitiska propositionen 2016 Kunskap i samverkan —
fér samhdllets utmaningar och stdrkt konkurrenskraft, adresserar flera av forslagen, men
det kvarstar fortfarande arbete med att genomfdra forandringarna. Utredningen
Forskarkarridrutredningen®, som omfattar flera av forslagen, har remissbehandlats och
bereds for narvarande. Overlag finns en oro hos universitetsledningarna for att basan-
slagen inte ska racka till for de utdkade kostnaderna som vissa forandringar innebar (se
Agenda fér hélsa och vilstdnd — Statusrapport 2016%).

3Utbildningsdepartementet (2016) Trygghet och attraktivitet — en forskarkarriér fér framtiden (SOU 2016:29)
4ForskalSverige (2016) Agenda for hélsa och vélstand — Statusrapport 2016
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Regeringen vill forbattra systemet genom att 6ka samverkan mellan olika parter. Natver-
ket for “Agenda for halsa och valstand” ar de forsta att skriva under pa behovet av detta
och det ar ocksa tydligt i de atgardsforslag vi har utvecklat gemensamt i syfte att starka
medicinsk forskning och féretagande for att skapa dkad halsa och valstand. Vi vill dock
understryka att samverkan bor ses som ett verktyg och inte ett mal i sig. Regeringen har
nu foreslagit att inféra en indikator for samverkan for resursfordelning av forskningsme-
del. Tanken ar att den ska testas pa de nya medlen som tillfors via den forskningspolitiska
propositionen som lades fram 2016 och sen ingd i den dversyn av hela forskningsfinan-
sieringssystemet som ska goras kommande ar. Vi har stor respekt for svarigheten att be-
doma samverkan pa ett objektivt sdtt och ar oroliga for att en indikator kan ha negativa
effekter pa forskningens kvalitet. Vi anser darfor att fragan bor hanteras inom ramen for
den stora dversynen, istallet for att testas i forvag. Overlag foresprakar vi inte en indika-
tor som ska mata samarbete, utan faktiska atgarder som underlattar och uppmuntrar
samarbete.

Genomforande

a) Utveckla riktlinjer for en ledarskapsmodell

For att skapa forutsattningar for ett starkt ledarskap pa larosatena och legitimitet nedat
i strukturerna bor amnesvetenskaplig kompetens hos institutionsledningen sakerstallas.
Denna kompetens bor kombineras med modiga, insiktsfulla och framatriktade ledare
for att uppna ett optimalt ledarskap. Det ar viktigt att medarbetarnas kompetens och
kunskap tillvaratas i ledningen av larosatet, vilket ocksa rekommenderas i utredningen
Utvecklad ledning av universitet och hégskolor®.

b) Utveckla riktlinjer for utlysningar av konkurrensutsatta anstéllningar

Alla anstallningar pa alla nivaer bor utlysas efter universitetens behov och i 6ppen kon-
kurrens nationellt och internationellt. Dessutom ar det viktigt att arbetsuppgifter och
kvalifikationer formuleras brett utan koppling till specifika personer, da en bred utlysning
kommer att hoja kvaliteten. Alla nytillsatta anstallningar ska vara fullt finansierade. Detta
forslag har dverlamnats till regeringen 2016 av life science-samordnaren och referens-
gruppen for life science.

c) Utveckla en incitamentsstruktur som stimulerar mobilitet och samverkan

Nationell och internationell mobilitet och samverkan ar en nyckelfraga bade inom akade-
min och mellan akademi, institut, naringsliv och offentlig sektor. Mobiliteten gynnar

5> Utbildningsdepartementet (2015) Utvecklad ledning av universitet och hégskolor (SOU 2015:92)




geografiskt, intellektuellt och socialt utbyte. Att ha en mangfald av bakgrunder och erfa-
renheter behdver varderas som en tillgdng inom forskning och utbildning. For att uppna
en 6kad mobilitet fran och till akademin ar det avgdrande att akademin har en 6ppen
och bred utlysning av konkurrenskraftiga tillsvidareanstallningar. Det bor ocksa finnas ett
meriteringssystem med flexibilitet for, och som premierar, olika forskningserfarenheter
och andra erfarenheter av relevans for verksamheten. En incitamentsstruktur med 6kad
offentlig medfinansiering av delade tjanster mellan akademi/klinik, institut och féretag
eller mobilitetsbidrag for tillfalliga utbyten skulle kunna skynda pa en forandring i synen
pa dmsesidig nytta av aktiv samverkan.

d) Infora ett reellt tenure track-system

Tenure track ar ett system for forskarmeritering som ar vanligt i exempelvis USA. Samma
system bor anvandas i Sverige for starkt internationell konkurrenskraft. Det ar dock vik-
tigt att det ar riktiga tenure track-system som anvands. Termen har ofta felaktigt forknip-
pats med meriteringsanstallningar i allmanhet. En riktig tenure track ska innehalla saval
en “tenure” som en “track”, det vill sdga en meriteringsanstallning som leder fram till
tillsvidareanstallning, givet att ett antal prestationskriterier uppfyllts. Tenure track ar en
modell for forskare att meritera sig inom ramen for en anstallning och samtidigt saker-
stalla for arbetsgivaren att forskaren, efter meriteringen, uppfyller kraven for en vidare
anstallning. Under meriteringen (track), ska forskaren vid givna tidpunkter utvarderas i
enlighet med de forbestamda kriterierna. De forskare som uppfyller kriterierna far an-
stallning (tenure). Detta forslag har dverlamnats till regeringen 2016 av life science-sam-
ordnaren och referensgruppen for life science.

Natverket "Agenda for hdlsa och valstand” foreslar att medlemmarna inom Sveriges uni-
versitets- och hogskoleférbund (SUHF) arbetar fram ett utkast for vad tenure track ska
inkludera sa att riktlinjerna foljs nationellt. Under detta arbete ar det viktigt att konsul-
tera fackliga organisationer, till exempel Sveriges universitetslararféorobund (SULF), Na-
turvetarna, Lakarforbundet, Sveriges Ingenjorer, Vardforbundet och Fysioterapeuterna.
Huvudansvar, utforarroll och finansieringsansvar bor ligga pa larosatena.

e) Justera riktlinjerna for den statliga forskningsfinansieringen
Den statliga forskningsfinansieringen bor delas pa:

J direkt basfinansiering, vilket ska tacka tjanster och infrastruktur
] radsanslag som ska fungera som projektmedel, samt ga till meriteringstjanster
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Den direkta basfinansieringen ska uppfyllas innan medel gar till forskningsprojekt. For-
andrad tilldelning bor framst ske genom tillskott. Finansieringen ska vara tillracklig for
balans och optimering av larosatena. Regeringen ska ha fortroende for larosatesledning-
arna att ta det overgripande ansvaret med krav att uppdragen foljs upp och aterrappor-
teras av larosatena. Malet ska vara hog forskningskvalitet, vilket mojliggérs genom fokus
och prioriteringar samt rorlighet och samverkan med naringslivet och det omgivande
samhallet.

Ett centralt uppdrag for larosatena ar forskarinitierad forskning utan forvantningar pa
givna resultat. Det nya uppstar i motet mellan det kdnda och det okdnda, i métet mel-
lan forskningsomraden, i motet med patienter, kliniker och foretagare, fran behovs- till
grundforskning. Larosatena maste kunna fa definiera sina egna forskningsuppdrag.
Andra forutsattningar for en bra forskningsverksamhet ar att hogskolelandskapet maste
fa tilldtas att vara diversifierat. Det bor finnas en 6kad samordning mellan larosatena och
en mangfald av larosatesaktorer med olika uppdrag.

En annan grundforutsattning for forskning ar utbildning av hog kvalitet. Genom att knyta
utbildning narmare forskning kan studenter fa battre mojlighet att utveckla ett veten-
skapligt forhallningssatt och férmaga att kritiskt vardera och implementera ny kunskap.
For att fa en starkare forskningsanknytning behover det akademiska ledarskapet for
utbildning tydliggoras och vardesattas. Narheten mellan forskning och utbildning kan
ocksad genom studentmedverkan direkt gynna forskningskvaliteten, samt attrahera nasta
generation unga framgangsrika forskare.

f) Stark forutsattningarna att dra nytta av EU:s forskningsprogram genom strategiska
satsningar

Forskning ar ett viktigt redskap for att |6sa stora samhallsutmaningar, vilket EU har

tagit fasta pa i sitt forskningsprogram Horisont 2020. For 6kad kvalitet och relevans

i forskningen samt for att Sverige i hogre grad ska fa genomslag och dra nytta av
forskningsfinansiering fran EU, bor regeringen starka branschoverskridande forskning
och innovation inom omraden dar Sverige har ledande forskning och féretag. For att dka
svenska foretags deltagande i forskningsprogrammet har Vinnova och Vetenskapsradet
upprattat supportkontor. Varje omrade inom programmet har en primar nationell kon-
taktperson for radgivning och information. Pa universiteten vore det 6nskvart med en
6kad samordning mellan respektive universitets Grants Office, samt en dkad tillganglig-
het for de larosaten som inte har egna Grants Office.




g) Stark forutsattningarna for samverkansforskning och innovationsprocesser

For att starka innovationsprocesserna sa att forskningsresultat snabbare ska kunna vi-
dareutvecklas ar det viktigt att kommersialiserbara forskningsresultat kan testas under
verkliga forhallanden i demonstrationsanldggningar och demonstrationsprojekt, pa
liknande satt som idag sker begransat inom ramen for Vinnovas, Formas och Energimyn-
dighetens arbete med strategiska innovationsomraden (SIO).

| satsningar pa strategiska forsknings- och innovationsomraden bor omraden med unik
svensk potential att uppna internationell konkurrenskraft valjas ut. Vid sddana satsningar
bor ett helhetsperspektiv finnas med sa att grundforskning inom olika discipliner sam-
verkar med varden och foretag. Inom till exempel regenerativ medicin skulle saledes inte
endast cellbiologisk forskning inkluderas, utan ocksa kemiska fragor kring formulering,
liksom utveckling av tekniska [6sningar for forskningen, klinisk praktik liksom samverkan
med foretag som har kompletterande kompetens och intressen i vardekedjan. Patient-
delaktighet ar en viktig del i processen. Strategiska omraden har potential att attrahera
samfinansiering med flera finansiarer, sdsom stiftelser, fonder, foretag med flera.

En viktig faktor for att innovationsprocesser ska lyckas ar att forskning och utvecklings-
arbete ar ssmmanlankade och att forskning pa ett vasentligt satt bidrar med systematik
och dokumentering av utvecklingsarbetet, sa att kunskaper och erfarenheter sprids i
varden. Satsningarna pa behandlingsforskning som stat och landsting gemensamt
finansierar ar mycket viktiga och bor forstarkas.

Vardforskning okar kunskapen om hur nya upptackter och teknologier sprids, tillampas
och genomfors i varden pa ett satt som tryggar hog sakerhet, kvalitet, jamlikhet och
kostnadseffektivitet®, vilket gor det till ett viktigt strategiskt omrade.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet
Utforare: Utbildningsdepartementet i samarbete med Naringsdepartementet

Konsulteras och informeras: hela utbildnings- och forskningssamhallet, institut, foretag,
finansidrer, intresseorganisationer, fackliga organisationer med flera

6 Forskningsradet for halsa, arbetsliv och valfard (Forte)
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1.2 Atgirdsforslag: Justera meriterings-
systemet

De som vill arbeta med forskning och utveckling drivs ofta av

nyfikenhet och en vilja att bidra till minskat lidande och battre

halsa. Forskning och utveckling ar ocksa nédvandigt for att minska

vardkostnaderna. Det finns idag negativa incitament, som att forskning tar tid fran verk-
samheten, vilket gor det svart for vardgivare att engagera sig. Det ar darfor viktigt att
istallet fora in positiva personliga incitament fér dem som arbetar foér och med forskning
och utveckling och pa sa satt stodjer patienter, sjukvard och samhallsekonomi.

Vi foreslar att

e regeringen bidrar till att meriteringssystemet justeras for att bland annat skapa im-
plementerings- och kommersialiseringsincitament inom vard och akademi.

e landsting/regioner skapar positiva incitament for vardpersonal att arbeta med forsk-
ning, kommersialisering och kliniska studier.
Uppdatering 2017: SKL hanterar fragan i sitt positionspapper fran 2016.’

e en kommitté for utformning av samverkansavtal mellan akademi, naringsliv och
landsting/regioner for 6kad rorlighet och delade tjanster tillsatts.
Uppdatering 2017: 2016 tillsattes en arbetsgrupp under life science-samordnaren
med ansvar att se dver fragan. Life science-samordnaren och referensgruppen for life
science har lamnat in forslag till regeringen om att tillsatta en utredning angaende
befattningssituationen for olika former av “delade” tjanster och samverkansavtal,
samt om att revidera begransningarna inom Hogskolelagen och Hogskoleférordningen.

Genomforande

Verktyg for att justera meriteringssystemet

En justering av meriteringssystemet kan och bor ske parallellt pa flera instanser och for-
slagsvis i samverkan for att fa synergieffekter. P4 nasta sida foljer ett antal "verktyg” som
bdr anvandas for att justera meriteringssystemet, dar Utbildnings-, Narings- och Social-

departementet ansvarar for olika delar.

7SKL (2016) Patienter behéver forskning fér att fG bdsta méjliga véard — inte bara idag utan dven imorgon




a) Forsknings-, hégre utbildnings-, och innovationsproposition med avsiktsforklaring
Kommande proposition bor innehalla en avsiktsforklaring dar man uppvarderar
forskningens rorlighet och samverkan med bland annat vard och naringsliv.
Uppdatering 2017: Avsiktsforklaring finns med i propositionen 2016.

b) Forenklad och snabbare tillsattningsférfarande av hogre tjanster inom
myndigheter, universitet och hogskolor
Anvand kravprofil och ta inspiration fran goda exempel inom naringslivets rekry-
teringsprocesser, med fortsatt hoga krav pa tillsattning av tjanster pa vetenskaplig
grund.

c) Direktiv till rektorer
Tydliga direktiv och goda forutsattningar med avseende pa regelverk, avtal etc.
behdvs for okad rorlighet och samverkan mellan akademi, naringsliv och lands-
ting/regioner, samt en 6kad prioritet for klinisk forskning. Sarskilt bor rorligheten
fran naringslivet till akademin stimuleras.

Landsting/regioner skapar positiva incitament

Landsting/regioner bor uppvardera kliniska forskningsmeriter och utbildning vid karriars-
utveckling och tillsattning av nya positioner. SKL skriver i sitt positionspapper 2016 att:
”SKL anser att klinisk forskning ska utgdra en integrerad del av halso- och sjukvarden och
att det i landstingens, regionernas och kommunernas uppdrag ingar att skapa goda for-
utsattningar for, och att bedriva klinisk forskning av hog kvalitet och i enlighet med god
etisk standard.” For att nd upp till detta anser SKL att ett antal insatser behdver utvecklas
och genomforas, bland annat bor staten verka for att klinisk forskning ska uppvarderas
vid akademisk meritering och vid anslagsgivande.®

Samverkansavtal

Det behovs en 6kad samverkan mellan akademi, naringsliv och landsting/regioner ge-
nom Okad mobilitet och exempelvis delade tjanster. Statens roll och inflytande galler
framst akademin, inte landstingen/regionerna eller naringslivet. Darfér behovs sam-
verkansavtal mellan dessa tre aktorer. Agenda foreslog 2015 att Utbildningsdeparte-
mentet skulle ta initiativ till en utredning/kommitté som ser dver hur dessa avtal ska
kunna utformas och vilka hinder som maste dverbryggas. Exempel pa hinder kan vara
anstallningsvillkor, inklusive konkurrensklausul, finansieringsvillkor och pensionsvillkor.
2016 tillsattes en arbetsgrupp under life science-samordnaren med uppdrag att se dver
samverkansavtal mellan vard, akademi och naringsliv. Life science-samordnaren och
referensgruppen for life science har dverlamnat forslag till regeringen om att tillsatta en

8SKL (2016) Patienter behéver forskning fér att fG bdsta méjliga vard — inte bara idag utan dven imorgon
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utredning for att se 6ver befattningssituationen for olika former av delade tjanster och
samverkansavtal, samt revidera begransningarna inom Hogskolelagen och Hogskolefor-
ordningen.

Till underlag for utredningen finns till exempel en rapport fran Sveriges Ingenjorer som
podngterar att det fordras struktur, organisering och langsiktighet for att samverkan ska
kunna institutionaliseras och bli solid.’ | rapporten presenteras fem strategiska organisa-
tionsfunktioner som kannetecknar goda styrformer for samverkan:

e Strategiskt ledningsengagemang, det vill sdga stod fran ledningarna pa olika nivaer
i verksamheterna for samverkan med forskare och larare samt annan personal vid
larosatena och det omgivande samhallet.

e Medarbetarnas engagemang i verksamheterna, dar samverkan erkanns som en merit
i de kollegiala beddmningarna av prestationer pa individuell niva. Det kan konkret
innebadra att utveckla modeller for meritvarde av samverkan vid tjanstetillsattningar.

e Systematiskt arbetssatt och processer, vilket inbegriper hela larosatesorganisationen
och kan med fordel utvecklas i samarbete med parter i omgivande samhallet. Dessa
arbetssatt och processer bor vara accepterade som styrande i samverkansarbetet

e FEtablerade strukturer for langsiktiga relationer och partnerskap, vilka skapar allianser
for en god kunskaps- och kompetensutveckling. Langsiktighet okar kvaliteten i sam-
spelen mellan akademi och samhallet i dvrigt.

* Faktabaserade beslut och former for successiv utveckling/forbattring det vill saga
kontinuerlig utvardering av samverkansarbetet vilket anvands som feedback for en
successiv forbattring av verksamheten.

Oversikt - ansvar
Respektive departement ser Over sina regleringsbrev och avtal ur meriteringsaspekten.

Samverkansavtal- utredning/kommitté

Huvudansvar: Utbildningsdepartementet i samarbete med Narings- och Social-
departementen

Utforare: sarskild utredare, som ar fristdende och har ett systemperspektiv, i samarbete
med referensgruppen under life science-samordnaren

Konsulteras: akademin, SKL, relevanta intresseorganisationer, befintlig struktur for
landsting/regionrepresentanternas moten, universitetssjukhusen, naringsliv och fackliga
organisationer

Informeras: bertrda parter

9 Sveriges Ingenjorer (2014) Principer fér kvalitet i samverkan
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Tidsplan

En utredning bor tillsattas omedelbart. Parallellt med detta bor landsting/regioner enga-
geras i diskussion om samarbetsavtal.

Delmal
e beslut om utredning
e fardigstalld utredning med rekommendationer om utformning av samarbetsavtal

e Utbildningsdepartementet utser en person som ansvarar for implementering av sam-
arbetsavtal

Resurser

Resurser kopplade till en utredning bor ligga inom ramen for Utbildningsdepartementets
budget. Ovriga forslag ar inte kostnadsdrivande.
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1.3 Atgirdsforslag: Skapa karriartjianster
for klinisk forskning

Idag finns en relativt stor andel sjukvardspersonal som genomgatt
forskarutbildning, men som inte far mojlighet att anvdanda den
kompetensen. Dessa utgdr en viktig resurs som ar underutnyttjad
och bor tas tillvara.

Vi foreslar att

e ett program med karridrtjanster for disputerad vardpersonal anstallda av landsting
och regioner skapas.

Ett sddant program gynnar inte bara forskning och vard utan skapar dessutom ett klimat
for att implementera goda idéer, vilket aven medfor positiva och langsiktiga samhallseko-
nomiska aspekter. Karriartjanstprogrammet ar aven viktigt for att motverka den daliga
atervaxten av forskande vardpersonal vid klinikerna idag.

Uppdatering 2017: Forslaget om att skapa karriartjanster for klinisk forskning éverlam-
nades till regeringen 2016 av life science-samordnaren och referensgruppen for life
science.

Genomforande

Regeringen bor fora vidare forslaget om karriartjanster till Utbildningsdepartementet
och Socialdepartementet dar den bor hanteras som en samverkansfraga mellan lands-
ting och universitet. Forslagsvis kan FoU-cheferna i landstingen/regionerna anvandas
som en beredningsgrupp for konkretiserande och forankring av programmet pa lokal
niva. Redan existerande program for karriartjanster kan anvandas som underlag:

e Sahlgrenska universitetssjukhus: "Karriartjanster for akademiska vardyrken"*°

e Wallenberg Centra for Molekylar Medicin: "Forskningsutrymme for yngre kliniska
forskare"!*

O http://news.cision.com/se/sahlgrenska-universitetssjukhuset/r/sahlgrenska-universitetssjukhuset-forst-ut-
med-nya-karriarvagar-for-akademiska-vardyrken,c2194105

1 www.wemm.se




 Linkdpings universitet och Region Ostergdtland: “Fran student till docent”
e Lunds universitet och Region Skane: “Forskningsutrymme for yngre kliniska forskare”*3

e Umea universitet och Vasterbottens lans landsting: “Sammanhallen karriar for
forskande kliniker”

e Uppsala universitet och Akademiska sjukhuset: "Gullstrandstjanster for forskning"*

Programmet bor initialt innefatta minst 350 tjanster som ger disputerad vardpersonal tid
for forskning. Programmet ska rikta sig till sdval unga nydisputerade som till mer eta-
blerade forskare for att erbjuda en dverblickbar attraktiv yrkesbana. Det ska ha en bred
och langsiktig ansats och tjansterna ska tillsdattas genom utlysningar i konkurrens. Pro-
grammet bor omfatta en niva med delad tid mellan forskning och klinik (50/50 procent).
Varaktigheten for varje tjanst bor omfatta minst fem ar. En sarskild satsning bor goras pa
omraden som brottas med stora svarigheter, darfor bor ett antal tjanster reserveras for
psykiatrin och allmanmedicin. | dvrigt ska tjansterna inte vara amnesspecifika. Det ar vik-
tigt att tjansterna inte ses som tillfalliga, utan att det blir ett tydligt karriarsystem for att
kompetensen ska kunna behallas och utvecklas kontinuerligt. Resultaten bor utvarderas
tidigast efter fem ar.

Oversikt — ansvar
Inférande av karriartjanster
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet

Utférare: Vetenskapsradet i samarbete med FoU-chefsgruppen i landsting/regioner och
universitet

Konsulteras: universitetssjukhusen, universitetslandsting/regioner

Tilldelning av karriartjanster
Huvudansvarig: Vetenskapsradet

Utférare: Vetenskapsradet (uppratta ansokningsforfarande) i samverkan med landsting/
regioner och universiteten

Informeras: sjukhus- och klinikledningarna

2Zwww.liu.se
B www.med.lu.se
4 www.umu.se

1Bwww.medfarm.uu.se
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Tidsplan

Det finns ett flertal utredningar som stottar etablering av karriartjanster. Efter att beslut
fattats om finansiering finns inga hinder att fora in forslaget omgdende.

Delmal
e beslut om finansiering

Resurser

Fragan bor behandlas i den nationella styrgruppen for ALF-avtalet. Ytterligare medel

behover dock tillféras den kliniska forskningen, vilket bor beaktas i regeringens budget
for 2018.
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1.4 Atgirdsforslag: Stirk nyttan av den
nationella portalen for kliniska studier

Regeringen tog i september 2014 beslut om att inratta en

kommitté for nationell samordning av kliniska studier, baserat pa

utredningen Starka tillsammans.*® For att forverkliga forslag fran

utredningen skapades “Kliniska studier Sverige” med uppgift att stddja

och utveckla forutsattningarna for kliniska studier i Sverige. En del i uppdraget ar att lan-
sera en portal for kliniska studier i Sverige.'’

Utredningen konstaterar att “En portal behdver skapas for de informationsbehov som ar
kopplade till kliniska studier. Portalen ska utgéra en nationell ingadng for saval naringsliv
och akademi som sjukvardssystem och patienter, i likhet med existerande och planerade
“single point of entry”- system i andra lander. For internationella aktérer, men ocksa for
svenska anvandare, ska dar finnas information om den svenska halso- och sjukvardens
struktur samt vilka lagar och regler som galler. Dessutom ska det finnas information om
vilket stod som kan erhallas pa nationell respektive regional niva. | portalen ska det ock-
sa finnas en forteckning 6ver pagaende studier samt information om tillgangliga enheter
och provare, bade inom specialiserad vard och inom allmanmedicin. Huvuddelen av
informationen ska finnas bade pa svenska och engelska. For de som utfor studier ska det
dessutom finnas information om utbildningar, seminarier och olika typer av erfarenhets-
utbyte. For allmanhet och patienter ska portalen innehalla 6vergripande information om
kliniska studier och vilka rattigheter och skyldigheter man har om man deltar i en studie.
| portalen ska ocksa finnas information om vilka studier som pagar och planeras. P3 ett
dvergripande satt ska man kunna fa veta vad som kravs for att medverka, och nar sa ar
aktuellt ska det finnas kontaktuppgifter for mer information. Kanske ska man ocksa i for-
vag kunna anmala sig som potentiell “forskningspatient” och darmed bli kontaktad om
en lamplig studie blir aktuell.”

Vi ar positiva till utredningens forslag och regeringens beslut. Det ar nu viktigt att de
mest angelagna forslagen genomfors. Vad det galler “Kliniska studier Sverige” ar upprat-
tandet av en nationell portal prioriterat och nyttan av den bor starkas.

16 petersson, |. (2013) Starka tillsammans. Betdnkande av Utredningen om nationell samordning av kliniska stu-
dier. Utbildningsdepartementet (SOU 2013:87)

17Verksamheten inom “Kliniska studier Sverige” styrs av “Kommittén for kliniska studier” via den operativa
organisationen “Enheten for kliniska studier” som samordnar sex regionala noder — en vid varje héalso- och

sjukvardsregion.
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Vi foreslar att

e en portal med gemensam patientbas pa nationell niva upprattas. Den ska kunna an-
vandas av privat likval som akademisk/offentlig verksamhet.

e ”Kliniska studier Sverige” far i uppdrag att undersdka om och hur de kan bidra till
uppfoljining av kliniska studier pa nationell niva.
Uppdatering 2017: Uppdrag har tilldelats och arbete pagar.

e Sveriges erbjudande vad galler kliniska studier marknadsfors internationellt.
Uppdatering 2017: Arbete pagar.

Genomforande

En portal med gemensam patientbas pa nationell niva ar viktig for att berdrda aktorer
latt ska kunna identifiera redan pagaende kliniska studier i Sverige samt hitta studieinfor-
mation. Den kan ocksa underlatta vid exempelvis “feasibility-studier".

Angaende uppfoljning finns det nu ett projekt vid ”Kliniska studier Sverige” om hur orga-
nisationen kan bidra till uppfoljning av kliniska studier, bland annat genom att kartlagga
vilka behov av statistik som finns.

En portal ska forenkla inhamtande av grundlaggande information och spara tid for bade
kliniker och finansidrer infor beslutsfattande om att forlagga kliniska studier till Sverige.
Det ar viktigt att nd ut med Sveriges erbjudande vad det galler kliniska prévningar for att
vacka intresse hos globala foretag, pa liknande satt som Danmark och Storbritannien gor.

Oversikt — ansvar

Huvudansvar: Utbildningsdepartementet i samarbete med Socialdepartementet
Utforare: “Kliniska studier Sverige”

Konsulteras: professionen inom vard, akademi, patientrepresentanter och foretag
Informeras: vard, akademi, patientrepresentanter och foretag

Tidsplan

Arbete pagar angdende uppfdljning av kliniska studier och marknadsféring av Sverige for
kliniska studier.

Delmal
e presentation av portal gallande gemensam patientbas

Resurser
Resurser bor finnas inom ramen for budgeten som “Kommittén for kliniska studier” har.




Agenda for halsa och valstand — 2017

. £ 4
a4

En kvalitetsdriven vard med
patienten i fokus

- ett val fungerande system som gor att patienten far
del av innovationer

De offentliga utgifterna for halso- och sjukvard fortsatter att 6ka kraftigt i Sverige och
prognosen tyder inte p& nagon forbattring. Over &ttio procent av vardkostnaderna be-
raknas vara relaterade till kroniska sjukdomar. Det behovs ett Okat fokus pa att forebygga
dessa sjukdomar, dra storre nytta av forskning och 6ka utbildning om, och anvandning
av, nya metoder for att fa battre behandlingsresultat.
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2.1 Atgardsforslag: Krav utvirdering av
behandling, utbildning och forskning

Vardens uppdrag omfattar behandling, forskning och

undervisning. Dessvarre rapporteras att det ar svart att fa

utrymme inom varden for forskning och utbildning. Detta ar allvarligt eftersom
kunskapsutveckling och implementering ar en forutsattning for vard av hog kvalitet.

Regeringen bor infora starkta krav pa utvardering av behandling, utbildning och forsk-
ning som bedrivs inom varden. Utvarderingen bor vara professionsdriven eftersom pro-
fessionen har god forstaelse och insikt i de praktiska omstandigheterna och kan se vilka
atgarder som kravs.

Vidare bor arbete med patientsakerhetsatgarder uppmuntras och det behdvs ocksa en
malbild for utvecklingen av patientsakerhetsatgarder. Lanken mellan konsekvenskultur
och ansvarskultur blir da starkare och varden kan skifta mer mot prevention dn behandling.

Vi foreslar att

e Socialdepartementet, i samarbete med Utbildningsdepartementet, utvecklar och
genomfor en konkret plan for utvardering av behandling, utbildning och forskning
inom varden. Planen ska inkludera:

- sakerstallande av att det finns forutsattningar for utvardering av alla delar inom
varden,

- en analys over de olika incitamentssystem som behovs for olika segment av
varden, vilket inkluderar ersattningssystemet, se atgardsforslag 2.4, och

- en 6versyn av hur styrningen inom och mellan landsting/regioner kan harmoniseras
och forbattras, dven detta relaterar till dtgardsforslag 2.4.

Uppdatering 2017: Life science-samordnaren och referensgruppen for life science
dverlamnade ett forslag till regeringen 2016 angdende en lagandring av Halso- och
sjukvardslagen for att betona vardens skyldigheter att delta i forskning, utveckling
och innovation.

e ALF-avtalets intentioner nar det galler universitetens roll i organisering och ledning av
universitetssjukvarden foljs upp.
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Genomforande

Vart overgripande forslag till regeringen ar att sakerstalla att forutsattningar finns for
utvardering av alla delar inom sjukvarden (se matris nedan). Olika incitamentssystem
behovs for olika segment av sjukvarden. Detta bdr analyseras av Socialdepartementet i
samarbete med Utbildningsdepartementet.

Produktion + FoU Enbart produktion

Patientrapporterad kvalitet X X X
Medicinsk kvalitet (utfall XX X X
Behandling och
komplikationer)
Bestallarmal X X X
Utférande XX X
Utveckling och innovation
Tillampning av X XX XX
Patienter X XX XX
Utbildning Professionen XX X
Studenter X X (X)
Metodutveckling XX X (X)
Forskning
Behandlingsresultat XX X
Organisation Sarskilda krav X (X)

(x) —ivissa fall, x — standard, xx — mycket

Det bor tydliggdras hur organisationen och resultaten ser ut, samt hur de visualiseras
och kommuniceras. | uppdraget till Socialdepartementet bor det dven finnas direktiv for
uppfoljning och aterféring. Det ska vara tydligt hur det ska ske, i vilken organisations-
form, samt vilka befogenheter som bdr finnas kopplat till utvardering.

Universitetssjukvardens miljoer ska kannetecknas av halso- och sjukvard av hog kvalitet.
Sjukvardshuvudmannen ska ha ett uttalat uppdrag for forskning och utbildning, inno-
vativ kultur och en incitamentsstruktur for forbattringsarbete, kunskapsutveckling och
samverkan med bade akademi och naringsliv. Universitetssjukvarden staller dessutom
sarskilda krav pa organisationsutformning, infrastruktur, finansiering och vetenskapligt
ledarskap.

Styrningen inom och mellan landsting/regioner

For att forskningsresultat i hdgre grad ska implementeras i hela sjukvarden ar det viktigt
att styrningen av sjukvarden i landsting/regioner forbattras. Idag stalls ofta detaljerade
process- och strukturkrav, exempelvis vid etablering inom primarvarden, som hammar
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innovation. Varden ska bedrivas enligt vetenskap och beprovad erfarenhet. For att starka
det akademiska ledarskapet bor det finnas en korsbefruktning mellan akademi och vard,
exempelvis genom parledarskap. Det ar viktigt att styrningen inte hammar innovation
och nya arbetsséatt. Det &r ocksa viktigt att varden styrs mot en jamlik vard enligt halso-
och sjukvardslagens portalparagraf. For att sdakerstalla att landets halso- och sjukvard ar
kunskapsbaserad och jamlik, har regeringen tillsatt en utredare!® som ska lamna forslag
till hur en 6kad foljsamhet till nationella kunskapsstdd i hdlso- och sjukvarden kan upp-
nas.

Arbete med eHalsa och preventiva insatser beldnas inte i tillrdckligt stor utstrackning.
Patientperspektivet ar centralt, men idag saknas kvalitetsredovisning for patienten. Kvali-
tetsutveckling bor vara patient- och professionsdriven. Med vardgivarnas erfarenhet och
utbildning kan verksamheten utvecklas pd ett sdkert och effektivt satt. For att inkludera
patienten i kvalitets- och organisationsutvecklingen kan styrelser inrattas dar patienter
ingar. Ett gott exempel ar ”"NHS Community Health Boards”*® som finns i Storbritannien.

Det &r en utmaning att genomfora kvalitetssdkringen da den ”infrastrukturella motorva-
gen” saknas eller ar bristfallig. En mojlighet skulle kunna vara att regeringen staller krav
pa landsting for uppfdljning av kvalitet. Styrningen av vard, utbildning och forskning ska
vara kvalitetsdriven inom ekonomiska ramar och utan politisk “hur”-styrning. Regeringen
bor stalla krav pa att varden anvander val fungerande kvalitetsmatningar som verktyg for
verksamhetsstyrning.

Styrningen mellan olika landsting/regioner varierar pa oklara grunder. Vi féreslar darfor
att Socialdepartementet ser éver hur styrningen inom och mellan landsting/regioner
kan harmoniseras och forbattras. Den ekonomiska styrningen ar en viktig del, vilket vi
utvecklar vidare i atgardsforslag 2.4.

Uppfoéljning av ALF-avtalets intentioner

Samarbetet mellan staten och vissa landsting/regioner kring utbildning av lakare, klinisk
forskning och utveckling av halso- och sjukvarden regleras i det sa kallade ALF-avtalet.
Det nationella ALF-avtalet fornyades 2014. Avtalet starker och tydliggor universitetssjuk-
varden pa ett bra satt. | avtalet ingar att en styrgrupp skapas for utvardering av univer-
sitetssjukvarden. Vi foreslar att regeringen nogsamt ser till att avtalets goda intentioner
foljs nar det galler universitetens roll i organisation och ledning av universitetssjukvar-
den. Det ar ocksa viktigt att ALF-medlen foljs upp utifran i vilken utstrackning universi-
tetssjukvarden samverkar i kliniska studier med naringslivet.

18 Socialdepartementet (2015) Okad féljsamhet till nationella kunskapsstéd i hélso- och sjukvdrden (Dir. 2015:127)
19 Kent community health NHS, www.kentcht.nhs.uk
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Ar 2016 fick Vetenskapsradet i uppdrag att utvardera den kliniska forskningens kvalitet
som bedrivs av de landsting och universitet som omfattas av ALF-avtalet. Utvarderingen
ska anvandas for resursfordelning enligt den modell som faststalldes av den nationella
styrgruppen for ALF-avtalet hosten 2016. Fran 2019 kommer den nya modellen att inf6-
ras vilken innebar att 20 procent av den arliga ALF-ersattningen ska fordelas baserat pa
den kliniska forskningens kvalitet.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet

Konsulteras: FoU-chefsgruppen i landsting/regioner

Tidsplan

Processen inom Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet bor pabdrjas om-
gaende.

Delmal
e sakerstall att forutsattningar finns for utvardering av alla delar inom sjukvarden
e analysera de olika incitamentssystem som behdvs for olika segment av sjukvarden

e se over hur styrningen inom och mellan landsting/regioner kan harmoniseras och
forbattras

e utveckla och genomfor plan, baserat pa resultaten fran ovan mal

e f6lj noga upp ALF-avtalets intentioner nar det galler universitetens roll i organisering
och ledning av universitetssjukvarden

Resurser

Inom ramen for departementens budget.
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2.2 Atgirdsforslag: Infor ackreditering av
universitetssjukvard

En stor utmaning framdver ar hur universitetssjukvarden

kan bli den nod som kravs for att den kliniska forskningen och

vardforskningen ska starka och forbattra varden. Idag ar det ett problem

att det inte finns en tydlig definition av vad ett universitetssjukhus ar. Utbildning och
forskning maste kunna bedrivas dar patienterna finns, ndgot som kraver ratt resurser,
strukturer och ersattning. Darfor behdvs en ackreditering.

Regeringen bor stalla krav pa att universitetssjukvarden foljer upp och utvarderar utbild-
ning, forskning, sjukvard och samverkan med exempelvis naringsliv, patientorganisatio-
ner och internationella aktorer.

For att bli ackrediterade ska sjukhusen ha en forskningsstrategi, kombinationstjanster
for flera professioner pa alla nivaer, infrastruktur for klinisk forskning, kliniska prévningar
och implementering av ny kunskap i varden. For att erhalla en ackreditering bdr ocksa en
majoritet av personerna i ledande stallning ha disputerat och bedrivit forskning. Det ar
en forutsattning for att kunna fungera som en nod for den kliniska forskning som bedrivs
aven utanfor universitetssjukvarden.

Vi foreslar att

e regeringen utformar en plan for hur universitetssjukvarden ska provas for ackredite-
ring och genomfor den.

Uppdatering 2017: Nationella kriterier for universitetssjukvard faststalldes 2016 av den
nationella ALF-gruppen. Socialstyrelsen kommer att vara granskande myndighet med
uppdrag att gdra aterkommande utvarderingar med start 2017. Vi bedémer darmed
detta atgardsforslag som genomfort.
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2.3 Atgirdsforslag: Infor en sarskild fond
for introduktion av innovativa metoder

De medicinska framstegen gar snabbt framat och i nuldget

finns det produkter under utveckling som forvantas vara mycket

mer effektiva an dagens behandlingar och tekniker, inte minst tack vare

genterapi och individanpassade behandlingar. Sverige har goda mojligheter att ligga
langt framme i den positiva utvecklingen, bade vad det galler forskning, utveckling och
vard.

Lakemedel godkanns av lakemedelsmyndighet utifran effekt, sakerhet och kvalitet ba-
serat pa 10-15 ars studier och dokumentation. Det som ar i fokus for ldkemedel under
introduktionsperioden ar alltsd inte sakerhet, utan dokumentation av effekterna i klinisk
vardag. Medicinteknik har en godkdannandeprocedur via CE-markning.

Ett tydligt hinder for att kunna dra nytta av medicinska framsteg pa basta satt i Sverige ar
att besluten att introducera, anvanda och utvardera nya behandlingar och tekniker i var-
den tar for lang tid. Dessutom ar introduktion ojamlik 6ver landet. Det finns till och med
fall dar landsting har gatt emot Lakemedelsverkets rekommendationer. Det finns ocksa
medicintekniska produkter som inte fatt utrymme inom svensk vard och omsorg, trots
att de redan anvands i andra lander med valdokumenterade positiva resultat. Ur patien-
tens perspektiv ar detta oacceptabelt.

Det kravs darfor mekanismer for att starka landstingens incitament att:

a) erbjuda tidig tillgang till livsavgorande behandlingar dar det saknas alternatiy,
innan TLV:s process for subventionsbeslut ar klar,

b) implementera beslut fran TLV utan onddigt dréjsmal och darmed stimulera
anvandning av de nya lakemedelsbehandlingar som TLV bedémt vara samhalls-
ekonomiskt kostnadseffektiva, och

c) anvanda medicintekniska innovationer och processforbattringar.

Mekanismer som uppmuntrar anvandning av innovativa produkter och tjanster kommer
att forbattra kvaliteten i varden, med vardpersonal som ligger i framkant, och darmed
ocksa generera en forbattrad miljo for forskning och utveckling. Det finns flera satt pa
vilka atgarder kan genomforas.
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Vi foreslar att

e regeringen ger life science-samordnaren i uppdrag att tillsatta en arbetsgrupp for att
utarbeta forslag som syftar till att under viss tid avlasta varden kostnader for intro-
duktion av godkanda lakemedel och CE-markt medicinteknik.

Genomforande
Arbetsgruppen bor i sitt arbete med att utveckla forslag fokusera pa foljande behov:

a)

Landstingen/regionerna behodver mojliggora tidig tillgang till godkanda livs-
avgorande behandlingar dar det saknas alternativ, det vill saga fore TLV:s
subventionsbeslut. Utover resurser for att tacka kostnader behover en fond for
tidig tillgdng ocksa innehalla tydliga direktiv till vardens huvudman om att dessa
behandlingar ocksa i praktiken ska tillhandahallas. En fond for tidig tillgdng ger
landstingen/regionerna tid att budgetera sa de kan ta 6ver kostnaden for den nya
behandlingen nar TLV:s utredning ar klar, i de fall beslutet ar att behandlingen ar
kostnadseffektiv och bor anvandas.

Landstingen/regionerna behover implementera beslut fran TLV utan onodigt
drojsmal sa att de nya lakemedelsbehandlingar som beddms vara samhalls-
ekonomiskt kostnadseffektiva kommer patienterna till nytta sa snart som maijligt.
For att lakemedelsanvdandningen primart ska bygga pa medicinsk grund vill vi lyfta
en idé om en omfordelning av det nuvarande finansieringssystemet for ersattning
for lakemedel i Sverige, sa att betalning for lakemedel delas mellan regional och
nationell niva. | korthet — landstingen skulle kunna betala marginalkostnaden
(motsvarande generikapris) medan staten betalar for innovation (tiden under
exklusivitet). Idén bygger pa slutsatser av forskning fran Institutet for halso- och
sjukvardsekonomi.

Landstingen/regionerna behover kunna kopa in medicintekniska innovationer
aven om de innebar en 6kad kostnad pa kort sikt och att arbetsmetoderna pa
klinikerna behover foérandras. Forandringen kan upplevas som en 6kad arbetsborda
och kostnad for varden initialt, dven om de efter implementeringsperioden skulle
spara pengar och Oka kvaliteten. Ett verktyg som ska framja anvandning av medicin-
teknik bor darfor fokusera pa finansiering under en implementeringsperiod,
inklusive kostnader for eventuell férandring av arbetsmetoder.

20 persson U., Svensson J., Pettersson B., (2012) A New Reimbursement System for Innovative Pharmaceuticals Combi-
ning Value-Based and Free Market Pricing, Applied Health Economics and Health Policy 10(4):217-25
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Arbetsgruppen bor ta hansyn till, och dra lardom av, existerande svenska och interna-
tionella initiativ och forskning. Vidare bor utformandet av fonder eller andra atgarder ta
hansyn till de olika perspektiv som kan galla for medicinteknik, lakemedel och innovativa
metoder. Arbetsgruppen bor dven beakta och bidra till den pagaende utredningen
Finansiering, subvention och prissdttning av ldkemedel*!, som bland annat ska se over
om det nuvarande sarskilda statsbidraget for lakemedel ar andamalsenligt och om det
bor finnas en sarskild modell for att hantera nya innovativa lakemedel och medicintek-
niska produkter.

Ett krav ska vara att produkten/metoden som introduceras ocksa utvarderas. Vard och
foretag bor gemensamt ta fram kunskapsunderlag via uppfoljning. Det ar aven viktigt att
patientupplevd nytta finns med i beddmningarna.

Om behandlingen/tekniken visar sig vara kostnadseffektiv bor vard och omsorg sedan
inforliva den i sin ordinarie verksamhet, fasa ut eventuella gamla alternativ och sprida
kunskapen vidare nationellt. Fonderna verkar darmed som ett smorjmedel pa nationell
niva for att snabbt framja anvandning och utvardering av innovationer i vard och omsorg
som gynnar befolkningens halsa i hela landet.

For att ytterligare stimulera anvandning av kostnadseffektiva behandlingar och tekniker
bor det finnas en 6ppen jamforelse mellan landsting/regioner av deras implementering
av TLV:s rekommendationer av lakemedel, samt landstingens och kommunernas anvand-
ning av innovativ medicinteknik. Inspiration kan hamtas i Storbritannien som anvander
sig av en “name and shame”-princip vilken skulle kunna éverféras till “Oppna jamforel-
ser” och den nya uppfdljningen som TLV initierar.?

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Life science-samordnaren
Utforare: arbetsgrupp under life science-samordnaren

Konsulteras: SKL, landstingens/regionernas FoU-chefer, kommuner, naringslivsorganisa-
tioner och foretag, TLV, SBU, professionen, natverket “Agenda for halsa och valstand”
Informeras: patientorganisationer, lakemedelsforetag, sjukhus, materialkonsulter, medi-
cinteknikforetag

Tidsplan

Processen bor paborjas omgaende.

21 Socialdepartementet (2016) Finansiering, subvention och prissdttning av Idkemedel (Dir. 2016:95)
22 TLV deltar i arbetet inom Forska!Sveriges “Agenda for hélsa och valstand” och bidrar med kunskap och perspektiv.

TLV tar dock som myndighet inte stéllning till de konkreta atgardsforslag som Agenda-gruppen formulerar.
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Delmal
e konkreta forslag fran life science-samordnaren
e beslut om forslag och budget for verkstadllande

e insatserna utvarderas efter 5 ar utifran samhallsekonomiskt perspektiv och patient-
nytta

Resurser

Det finns idag ett sarskilt statsbidrag for lakemedel som regeringen skulle kunna styra fill
introduktionen av nya lakemedel. Omfordelning av resurser ar en central fraga i utred-
ningen Finansiering, subvention och prissdttning av likemedel.? Det behdvs sarskilda
medel for att tacka introduktionskostnader fér medicinteknik.

23 Socialdepartementet (2016) Finansiering, subvention och prissdttning av Iékemedel (Dir. 2016:95)
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2.4 Atgirdsforslag: Utveckla och
harmonisera vardens ersattningssystem

Ersattningar har en viktig roll i att sakerstalla en jamlik och
behovsstyrd vard av hog kvalitet. Det ar inte motiverat,

varken medicinskt eller ekonomiskt, att ersattningsmodellerna
vasentligt skiljer sig mellan landsting/regioner pa det vis de gor idag.

Ersattningsmodellerna utgor en viktig del for att processer inom varden ska fungera.
Modellerna bor bidra till att framja medicinsk kvalitet och effektivitet med utgangspunkt
fran patientens perspektiv. Detta framhalls dven i rapporten Vdrde i vélfdrden®.

Vi foreslar att

e regeringen samordnar och verkar for att utveckla nya ersattningsmodeller i landsting/
regioner for att framja forskning, innovation och halsa.
Uppdatering 2017: En arbetsgrupp for ersattningsmodeller tillsattes 2016 under life
science-samordnaren.

Genomforande

| Agendas atgardsforslag (maj 2015) efterfrdgades en nationell ersattningssamordnare.
2016 tillsattes en arbetsgrupp under life science-samordnaren med uppgift att gora en
kartlaggning av hur nuvarande ersattningsmodeller inom och mellan landsting/regioner
paverkar modjligheterna att introducera innovationer. Uppdraget omfattar bland annat
att ta fram en vitbok over vilka landstingsinterna ersattningsmodeller som gynnar, res-
pektive missgynnar, upptag av innovationer i varden. Uppdraget ska genomforas tillsam-
mans med SKL.

Det finns forutsattningar for landstings/regioners ersattningsmodeller att i vissa avse-
enden standardiseras. For en halso- och sjukvard i framkant kravs uppfoljning. En ut-
veckling av ersattningsmodeller bor darfor inkludera vardens uppdrag att dokumentera
relevant information som bidrar till en nationell plattform for forskning och kvalitetsut-
veckling (for mer om uppféljningsstudier, se bilaga 1).

24 Svenskt Naringsliv (2014) Vérde i vdlfdrden — Ersdttningssystem som frdmjar kvalitet och effektivitet i primdrvarden
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For att landstingen ska kunna agera som en kunskapsorganisation, inte minst genom
uppfoljningsstudier, kravs ocksa att de for in innovativa metoder och produkter i varden.
Arbetsgruppens uppdrag bor darfor ocksa prioritera fragan om hur ersattningsmodel-
lerna behover forandras och utvarderas for att vi i Sverige snabbare ska kunna dra nytta
av medicinska framsteg.

Inte minst viktig ar fragan om behandlingar som inom en inte alltfor avlagsen framtid
forvantas gora det maijligt att faktiskt bota sjukdomar. Med nuvarande system kan ett en-
skilt landsting knappast betala det hogre priset for att bota vid ett tillfalle, aven om den
totala kostnaden blir lagre an en billigare behandling i kombination med langre vardtid.
En [6sning pa denna fragestallning ar hogst relevant for patienter saval som for Sveriges
ekonomi. Fragan kopplar direkt an till den pagadende utredningen Finansiering, subven-
tion och prisséttning av Idkemedel, som bland annat ska se 6ver om nuvarande sarskilda
statsbidrag for lakemedel ar andamalsenligt och foresla modeller som skapar god och
jamlik tillgang till effektiva lakemedel?.

| dvrigt finns flera initiativ for utveckling av ersadttningsmodeller som arbetsgruppen kan
dra lardom av. Stiftelsen Leading Health Care jobbar forskningsbaserat for att hitta nya
ersattnings- och styrmodeller. | ett pagdende nationellt projekt samarbetar Socialde-
partementet, SKL och Socialstyrelsen med naringslivet for att utveckla diagnosspecifika
beskrivningssystem och ersattningsmodeller?. Totalt medverkar sju landsting/regioner
och atta diagnosspecifika omraden ar inkluderade. Ett annat initiativ ar The International
Consortium for Health Outcomes Measurement?’.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet
Utforare: arbetsgruppen under life science-samordnaren i samarbete med SKL

Konsulteras: enskilda landsting/regioner i egenskap av bestallare (ledande tjansteman
som ansvarar for utformning av ersattningssystemen samt politiska ledningen), universi-
tetssjukhusen, enskilda vardgivare (ledningar for landsting/regionsdriven vard, saval som
ledningar i olika vardféretag), Socialstyrelsen, ledande forskargrupper inom omradet
ersattningsmodeller, Stiftelsen Leading Health Care, foretradare for halso- och sjukvards-
professionerna, patientféreningar, Svenskt Naringsliv samt vardforetagarna

25 Socialdepartementet(2016) Finansiering, subvention och prisséttning av Idkemedel (Dir. 2016:95)
26 Syeus, wWww.sveus.se
27 The International Consortium for Health Outcomes Measurement, www.ichom.org
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Tidsplan

Process pagar.

Delmal

e en gemensam vision for varden etableras dar alla involverade (konsulterade) aktorer
enas kring vilken typ av varden ersattningarna inom varden bor styra mot (dar sa ar
mojligt)

e arbetsgruppen och SKL presenterar en ”"best practice” for de principer enligt vilka

ersattningsmodeller skulle kunna utformas, i samarbete med de aktérer som konsul-
teras

e beslut om nya ersattningsmodeller

Resurser

Regeringen behover avsatta medel for personella resurser for utvecklingsarbetet. Sam-
ordnaren behdver ett starkt och tydligt mandat att ta nddvandiga steg framat i proces-
sen.
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Agenda for halsa och valstand — 2017

En nationell struktur for

forskning och kvalitets-
uveckling

- som underlattar insamling, anvandning och delning av
data for att férbattra halsa

For okad kvalitet i varden och for Sveriges konkurrenskraft inom life science, ar det vik-
tigt att patienter, forskare, foretag och vardgivare har mdjlighet att bidra till insamling,

anvandning och delning av data pa ett etiskt, sékert och strukturerat satt. Det saknas i
nulaget en sadan nationell infrastruktur.
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3.1 Atgardsforslag: Tillsitt en arbetsgrupp
for "Nationell samordning for forskning
och kvalitetsutveckling”

Det behovs en statlig plan for att framgangsrikt utveckla en nationell
struktur med tillampning av standarder som ftillgangliggor resurser for, och skapar en 6p-
penhet gentemot, aktdrer i life science-systemet; patienter, vard, akademi och naringsliv.

Det ar till exempel viktigt att vardgivarna inte kanner sig belastade av systemen, utan att
det blir till direkt och praktisk nytta for dem. Ur ett patientperspektiv ar inte minst fragan
om integritet viktig. Utforlig information rérande reglering och skydd av persondata be-
hovs for att patienterna ska kanna tilltro till befintliga system, samt starka viljan att delta
i vidare utveckling av dessa. En nationell kraftsamordning ar viktig for kvalitet och jamlik-
het i sjukvarden, samt for Sveriges konkurrenskraft.

Sverige har en val utvecklad IT-infrastruktur. Den bor utnyttjas for en effektiv och snabb
utveckling av gemensamma plattformar for att systematiskt bedriva, sdkra, utveckla och
utvardera vardens kvalitet. Plattformarna bor erbjuda de funktioner som patienten, var-
den, forskarna respektive foretagen efterfragar.

Nyckeln till en framgangsrik klinisk forskning ligger i en standardiserad bas som majliggor
interoperabilitet mellan olika system. Regeringen bor darfor, i samarbete med landsting/
regioner, ta ansvar for att systemen inom varden skarps och koordineras nationellt.

Vi foreslar att

* |nnovationsradet tillsdtter en arbetsgrupp med befogenhet att skapa en nationell
strategi for strukturer, definitioner, begrepp med mera sa att system och register blir
mer anvandbara for patienter, vardgivare, forskare, foretagare och myndighetsan-
stallda.

Uppdatering 2017: Life science-samordnaren tillsatte 2016 en arbetsgrupp som ar-
betar fram handlingsplaner med overgripande nationellt fokus. Vi bedomer darmed
detta atgardsforslag som genomfort. Vad galler framtagandet av handlingsplan vill vi
bidra med féljande synpunkter:
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En av de centrala punkterna i planen bor vara att infora en nationell informationsstruk-
tur som en del av satsningarna pa eHalsa. For att denna struktur ska kunna tillampas ge-
nomgaende for alla parter maste en tydlig handlingsplan upprattas och foljas. Att infora
en gemensam informationsstruktur ar en komplicerad process med manga inblandade
parter och asikter. Manga befintliga system och register maste revideras sa att de foljer
den gemensamma strukturen. For att inforandet ska fungera behdvs ett tydligt ledarskap
som innebar:

e prioriteringar av vilka omraden som ar mest angelagna att starta med

e att arbetet med IT och en nationell infrastruktur ses som en sjalvklar och viktig verk-
samhetsfraga

e att gora ett stegvist inforande med regelbunden uppfoljning och justering

e att resultatet av tillampningen av nationell infrastruktur kontinuerligt aterkopplas till
anvandarna

e att arbetet sker ndra leverantorerna for att fa effektiva |6sningar

Arbetsgruppen bor ha befogenhet att skapa en nationell strategi for strukturer,
definitioner, begrepp med mera, sa att systemen blir mer anvandbara for patienter, vard,
forskare, foretag och myndigheter. | arbetsgruppens uppgifter bér bland annat féljande inga:

e Skapa en oversikt av redan paborjade projekt dir en gemensam informations-
struktur tillampas, inklusive det som gjorts inom arbetsgruppen for eHalsa. Det
finns ett antal relevanta informationskallor som utredningen Ndsta fas i e-hdlsoarbe-
tet’®, rapporten Informationsutbyte inom vérd och omsorg?®, Vetenskapsradets utvar-
dering av Microdata Online-systemet®*® och manga fler3'*'. Arbetsgruppen bor dven
dra nytta av det omfattande engagemang som finns i de organisationer som arbetar
med utveckling och anvandning av kvalitetsregister, samt involvera andra nyckelaktorer.

28Socialdepartementet (2015) Ndsta fas i e-hdlsoarbetet (SOU 2015:32)
29 Nilsson, A. (2014) Informationsutbyte inom vdrd och omsorg — Nulége, énskat ldge och hur vi kommer framdt
30 Vetenskapsradet (2014) Evaluation of the MONA system (Microdata Online Access)
31 Sanandaji, N. (2012) Den innovativa varden. Vinnova Rapport
32 Andrén, C., Linbladh, S. (2013) Hur kan patientens egna mdétningar och uppfattningar bidra till registerutvecklingen?
33 www.kvalitetsregister.se
34 Finlex (2012) Biobankslag 688/2012. www.finlex.fi
35 Biopankki, www.biopankki.fi
36 Biobanking and Molecular Resource Infrastructure, www.bbmri.fi
37 Sveriges Kommuner- och Landsting (2013) Kvalitetssékrad viélfdrd — Sex réster om uppfélining och utvéirdering
38 Ericson, L. Schonstrom, N., Peterson, G. (2014) Klinisk utvdrdering av medicinska informationssystem — Fokus
pa elektroniska patientjournalsystem, eHalsoinstitutet vid Linnéuniversitetet
39 Lakemedelsverket (2014) Férstudie om klinisk utvérdering av journalsystem ér nu genomférd www.lakemedelsverket.se
40 Inera (2016) Utvdrdering av internationella standarder - Underlag for nationell samordning av standarder
41 StandIN - férslag till urval av standarder for vard och omsorg for teknisk operabilitet, www.medtech4health.se/
standin/
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e Gaigenom grunderna for en nationell samordning och féresla I6sningar inklusive
ersattningssystem for deltagande i samordningssystem, lagstiftning, uppfoljningskrav
och utveckling av kvalitetsregister, biobanker, journaler och olika sorters databaser.
Hansyn bor dven tas till den pagaende biobanksutredningen*?, da en vidgning av syf-
tesparagrafen for anvandning av data fran databaser, biobanker och kvalitetsregister
ar angelagen.

e Se Over system som gor det mojligt for varje patientbesok att vara en del av ut-
vecklingsarbetet och féljas upp, inklusive system for att patienten sjalv ska kunna
fylla i sina data som kopplas ihop med vardens system. Idag finns det enskilda appar
for patienten som ar bra for informationssamling, men avsaknaden av koppling till
vardens system gor att dessa inte kan anvandas for forskning och utvecklingsarbete.
Systemen som finns maste utvecklas sa att patientrapporterade resultat kan kopplas
till befintliga standarder och referenser.

e Se 6ver hur vardens ansvar for forskning och utveckling kan 6ka genom att stétta
grund- och fortbildning av saval vardpersonal som it-tekniker inom eHalsa. Utbild-
ningen ska innehalla undervisning inom eHalsa i vid bemarkelse, inklusive till exempel
kvalitetsregister. Kunskap om hur strukturen for verksamhet, utveckling och forskning
samspelar ar viktig, detta for att exempelvis kunna anvanda informationen for olika
syften.

e Se over hur forstarkt infrastruktur kan bidra till system for helhetssyn pa info-
rande, anvandning och uppfoljning av metoder, medicintekniska produkter och
lakemedel. Den kunskap som skapas vid anvandning i klinisk vardag ar vardefull for
saval patienter och vard som for foretag. Vard och foretag bor samarbeta utifran
den gemensamma overenskommelsen kring kvalitetsregister. Introduktionen av nya
metoder, produkter och behandlingar bor matas inom ramen for vad som ar veten-
skapligt rimligt och datamassigt mojligt, men en miniminiva omfattar ratt patient, ratt
anvandning och sakerhet. Samordning bor ske med de myndighetskrav som stalls pa
foretaget i samband med marknadsforingsgodkannande och subventionsbeslut.

42 Socialdepartementet (2016) En dndamdlsenlig reglering fér biobanker (Dir. 2016:41)
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3.2 Atgardsforslag: Utoka satsningen pa
nationella databanker, biobanker och
kvalitetsregister

En bidragande faktor till svensk halso- och sjukvardskvalitet har

varit det langsiktiga arbetet med att f6lja och jamfora vardens resultat

som bedrivits inom ramen for de nationella kvalitetsregistren. Genom att stddja, utveck-
la och samordna register, databaser, journalsystem och biobanker, starks forutsattning-
arna for forskning och utveckling, och darmed forbattrad vard.

Sverige har en enorm potential med sina befolknings- och halsodataregister tillsammans
med personnummer, kvalitetsregister och biobanker, men det finns idag begransningar
som gor att dessa resurser inte anvands optimalt. Det finns en avsaknad av vissa regis-
ter och i en del befintliga register ar informationen oftillrdcklig och kvaliteten och/eller
tackningsgraden lag. Bristfallig samordning, standardisering och interoperabilitet mellan
dessa system, och dven med journalsystemen, leder till ineffektiv anvandning av data.
Anvandningen forsvaras eller omojliggodrs ocksa av att insamling och lagring inte alltid
initierats med syftet att folja upp, till exempel, behandlingseffekt. Vi ser en 6kad efterfragan
pa uppfdljning av anvandningen av metoder, medicintekniska produkter och lakemedel,
sa kallade “real life data”. Det beror bland annat pa krav fran regulatoriska myndigheter,
pris- och subventionsmyndigheter, forsakringsinstitutioner, vardgivare och betalare.

Regeringen bor sakerstalla att de nationella databaser, biobanker och kvalitetsregister
som finns i Sverige vidareutvecklas for att mojliggdra en sammanhallen och effektiv
anvandning av halsorelaterad data. Det skulle ge mojligheter till unik forskning, uppfolj-
ningsstudier av behandlingar och en hdgre profil inom “real life data” internationellt.

Natverket "Agenda for halsa och valstand” ser uppfoljningsstudier som en hogt priori-
terad fraga. For att bidra till arbetet med fragan har vi identifierat grundforutsattningar
och Sveriges styrkor i att utfora uppfoljningsstudier. Vi har dven enats om faktorer som ar
viktiga att beakta i utvecklingen av Sverige som plats for genomforande av uppfoljnings-
studier. Se bilaga 1.

Sammantaget konstaterar vi att Sverige har mojligheter att havda sig val i den globala
konkurrensen under forutsattning att befintliga strukturer kopplas samman, koordine-
ring underlattas och byrakratin minskas. Det dr ocksa av yttersta vikt att professionen
inom varden ar engagerad, inte minst utifran nationella kvalitetsregister.
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Vi foreslar att

regeringen sakerstaller att de nationella databaser, biobanker och kvalitetsregister
som finns i Sverige vidareutvecklas for att maojliggdra unik forskning och uppféljnings-
studier av behandlingar. Det bor omfatta:

- att regeringen ser dver vilken organisation som har bast kapacitet att ta ansvar for
att Sverige far forenklade strukturer for utbyte av data, med krav pa standard-
isering for interoperabilitet mellan olika system och |6sningar.

- att stat och landsting/regioner lagger 250 miljoner vardera i en utdkad satsning
till nationella databaser, biobanker och kvalitetsregister.
Uppdatering 2017: Regeringen har gett en projektgrupp i uppdrag att ta fram
ett forslag till ett stabilt och langsiktigt hallbart system for kvalitetsregister.
Vetenskapsradet tillfors hojda anslag om totalt 50 miljoner mellan aren 2018-
2020 for biobanker och register.

- entydlig samverkan mellan landstings- och regionledningarna, landets sex olika
registercentra och enskilda register i halso- och sjukvarden.

Genomforande

Ett antal processer som ligger i linje med vara atgardsforslag ar igang:

2016 presenterade regeringen och SKL ett gemensamt dokument: Vision e-hélsa
2025.%% De skriver att regeringen ska verka for att nationella och internationella stan-
dardiseringsarbeten med koppling till socialtjanst och halso- och sjukvard smidigt
ska kunna omsattas i praktiken. SKL ska samtidigt verka for att huvudmannen infor
standarder i sina system. | januari 2017 traffade parterna en 6verenskommelse om
en forsta handlingsplan for att na visionen. | handlingsplanen for genomférandet av
visionen laggs grunden for en gemensam styr- och samverkansstruktur som ska driva
den digitala utvecklingen framat. | februari 2017 fick eHalsomyndigheten i regerings-
uppdrag att inratta ett sarskilt samordningskansli for samverkan inom e-halsofragor-
na. Vid SKL pagar dven sedan 2016 projektet Gemensamt ramverk av standard fér
interoperabilitet**, med fokus pa att utvardera och foresla standarder som mojliggor
interoperabilitet. Under 2017 ska valda standarder utvarderas i testmiljoer.

Deltagarna inom den Nationella lakemedelsstrategin (NLS) gar nu igenom de upp-
drag som olika myndigheter har och landstingens hantering av halsodata, kopplat fill
frdgan om databaser och interoperabilitet.

43 Regeringskansliet, SKL (2016) Vision e-hdlsa 2025

44 Gemensamt ramverk av standard for interoperabilitet ska se dver juridisk, organisatorisk, semantisk och
teknisk interoperabilitet. Projektet ar en fortsattning pa de tva tidigare projekten StandIN (Medtech4Health)
och 3H3R (Swelife) finansierade av Vinnovas strategiska innovationsprogram.
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e Life science-samordnaren och referensgruppen for life science har 6éverlamnat ett
forslag till regeringen angdende uppbyggnad av en integrerad nationell biobanks-
infrastruktur. De poangterar vikten av att satsa pa tillganglighet till, och langsiktigt
utnyttjande av, biobanker, databaser och kvalitetsregister.

Vi vill vara tydliga med att det bor finnas en samverkan mellan landstings- och region-
ledningarna, landets sex olika registercentra och enskilda register i halso- och sjukvarden.
Kopplingen mellan registercentrens stodfunktion och landstingens/regionernas verk-
samheter bor utvecklas. Redan etablerade registercentra med sarskilda kunskaper bor
anvandas som en resurs for hela landet, exempelvis Regionala Cancercentrum i samver-
kan (RCC)*.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet, Utbildningsdepartementet och landsting/regioner

Utforare: den organisation som regeringen utser som ansvarig, samt de organisationer
som i nuldaget har ansvar for olika delar av systemet

Konsulteras: SKL, representanter fran Socialstyrelsen, vard, patientorganisationer, aka-
demin, landsting/regioner, naringsliv och intresseorganisationer

Informeras: alla berdrda parter

Tidsplan

Det finns en pagaende process angaende langsiktig finansiering av kvalitetsregister. Den
utokade ekonomiska satsningen pa nationella databaser, biobanker och kvalitetsregister
bor finnas med i regeringens budgetproposition for 2018. Ovriga processer bor pabérjas
omgaende.

Delmal
e beslut om langsiktig finansiell satsning pa halsodataregister, kvalitetsregister och biobanker

e tydligt besked om vilken/vilka organisationer som har ansvaret for att Sverige far
forenklade strukturer for utbyte av data, med krav pa standardisering for interopera-
bilitet mellan olika system och |6sningar

Resurser

Resurser bor finnas med i regeringens budgetproposition for 2018.

45> Regionala Cancercentrum i samverkan (RCC), www.cancercentrum.se
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Agenda for halsa och valstand — 2017

Ett internationellt
konkurrenskraftigt
naringslivsklimat

- som lockar bade sma och stora foretag att bedriva
forskning, utveckling och produktion

Sverige har tappat foretag inom life science, vilket ar allvarligt med tanke pd de stora
varden i arbetstillfallen, kunskapsbas, exportintakter och vardutveckling som de bidrar
till. Det radder stor internationell konkurrens om dessa foretag. En viktig uppgift for poli-
tiken ar darfor att gora det attraktivt for foretag att forlagga kvalificerade arbetsuppgif-
ter som forskning, utveckling och produktion i Sverige och att forankra foretagen i det
svenska innovationssystemet. Ett viktigt medel ar att skapa kompetenta miljoer for forsk-
ning och innovation inom omraden som ar av intresse for foretag, samt att skapa starka
lankar mellan dessa miljoer och foretagen.
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4.1 Atgardsforslag: Stimulera forskning och
utveckling i foretag — skatter

Att beskatta vinster som ar resultat av forskning och utveckling

med en lagre skattesats eller genom extra avdrag, sa kallade

FoU-krediter, ar vanligt forekommande inom saval EU som OECD.

Lander sasom Storbritannien, Luxemburg, Belgien, Schweiz, Frankrike,

ltalien och Spanien har till exempel infort olika varianter av sa kallade patent- eller
innovationsboxar och flera lander ar pa vag att inféra liknande regler. Principen bakom
reglerna leder till att vinsterna fran FoU-verksamheten beskattas lagre, ofta med endast
5-10 procent bolagsskatt. Sverige har redan tappat foretag inom life science, vilket ar
allvarligt for bade arbetstillfallen, exportintakter, kunskapsbas och vardutveckling.

Vi foreslar att

e regeringen gor en dversyn av skattereglerna med fokus pa att:

- utvidga omfattningen av den nuvarande skattelattnaden med sankta arbetsgivar-
avgifter for foretag som arbetar med FoU,

- kombinera skattelattnader for FoU-intensiv verksamhet med lagre niva pa bolags-
skatten,

- latta pa begransningarna i foretags ratt att behalla avdragsratten for tidigare for-
lustavdrag vid intrade av nya finansiarer.

Uppdatering 2017: Life science-samordnaren och referensgruppen for life science har
lamnat in forslag om utokad expertskatt och personaloptioner, vilka ar tva prioriterade
fragor enligt “Agenda for halsa och valstand”.

Genomforande

Den nuvarande skattelattnaden med sankta arbetsgivaravgifter for foretag som arbetar
med FoU ar en bra forsta ansats, men vi anser att den bor utvidgas i omfattning.

For de stora forskande foretagen ar mojligheterna till skattelattnader for FoU-intensiv
verksamhet, samt nivan pa bolagsskatten mycket viktiga faktorer nar det galler att stimu-
lera foretag att bedriva forskning och utveckling i Sverige.
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Vi foreslar ocksa en dversyn av skattereglerna i syfte att latta pa inskrankningarna i fore-
tags ratt att behalla avdragsratten for tidigare forlustavdrag vid intrdde av nya finansiarer.
En regel kan till exempel utformas med utgangspunkt i att forlustavdragen dverlever om
verksamheten fortsatter med samma inriktning dvs. motsvarande regler som férekom-
mer i andra lander.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Finansdepartementet
Utforare: statssekreterare inom Finansdepartementet

Konsulteras: life science-industrirepresentanter, Svenskt Naringsliv, Féretagarna, Teknik-
foretagen med flera

Informeras: Skatteverket, berdrda organisationer och féretag

Tidsplan
Processen inom Finansdepartementet bor pabdrjas omgaende.
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4.2 Atgirdsforslag: Skapa specialiserade
forsknings- och behandlingscentra

Utvecklingen inom medicinsk forskning accelererar,

vilket gor det majligt att utveckla nya och an mer effektiva

behandlingar och diagnostik, till exempel genom individanpassade

behandlingar. Inte minst dppnar framstegen inom genterapi for botande behandlingar.

Kunskapen blir ocksa allt mer komplex. Bade forskning och utveckling kraver en kritisk
massa av experter med olika kompetens som samarbetar for att nd malet om dkad halsa.
En mer samlad kompetens kring olika sjukdomar kan driva forskningen framat avsevart,
starka utvecklingen av forskningsresultat via samarbete med foretag, vardgivare och pro-
fession och leda till nya behandlingsmetoder som ger patienten battre vardkvalitet.

Specialiserade forsknings- och behandlingscentra, fysiska och/eller virtuella, skapar
battre forutsattningar for forskning, utveckling och vard. Dessa specialiserade centra
bildar en kontaktpunkt for samarbete med foretag, vardgivare, professionsutovare och
patientorganisationer. Specialiserade center utgor ett viktigt verktyg for att skapa kom-
petenta miljoer for forskning och innovation och 6kar maéjligheten att attrahera féretag
till Sverige.

Vi foreslar att

e Regeringen tar beslut om att etablera ett antal specialiserade forsknings- och be-
handlingscentra och presenterar en budget for dessa.

Uppdatering 2017: Regeringen foreslar i den forskningspolitiska propositionen 2016

att Vetenskapsradets forskningsanslag for klinisk forskning hojs successivt med totalt 40
miljoner kronor till ar 2020. En del av dessa medel gar till att utveckla tematiska forsk-
nings- och innovationssamarbeten mellan halso- och sjukvarden, hégskolesektorn och
naringslivet. Det dr ett steg i ratt riktning, men motsvarar inte dtgardsforslagets ambitio-
ner. Vidare har forslag angaende specialiserade forsknings- och behandlingscentra 6ver-
lamnats till regeringen 2016 av life science-samordnaren och referensgruppen for life
science.
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Vi anser att centren bor bedriva utveckling och introduktion av nya metoder och
behandlingar med fokus pa patientnytta och patientsakerhet. De bor vara ett nav for
forskning och en naturlig bas for att kunna rekrytera bra forskare och erbjuda karriar-
mojligheter i form av till exempel kliniska forskningsanstallningar. De ska dven vara ett
nav for hogre utbildning, nara kopplat till forskningen, och kunna erbjuda kontinuerlig
fortbildning till vardpersonal. Uppfoljningsstudier ar en central del av verksamheten och
centren bor arbeta for maximal kunskapsspridning.

Centren ska vara en naturlig plats for, och stimulera till, mobilitet mellan naringsliv,
akademi och vard. Det inkluderar att vara ytterst beredvilliga att samarbeta med olika
externa parter, inklusive internationella universitet och féretag. Centren ska ha en infra-
struktur som erbjuder:

e ett system genom vilket forskare kan ansdka om tillstand att genomfdra en klinisk studie
» ftillgang till erfaren personal som kan utféra de praktiska aktiviteter som kravs inom studien

e utrustning som behdvs for genomforandet av studier (faciliteter, skannrar, rontgenbilder etc.)

"Agenda for halsa och valstand” bestar av organisationer med olika typer av uppdrag,
men vi dr alla 6verens om att malen med specialiserade forsknings- och behandlings-
center bor vara att skapa:

¢ Internationell excellens som skapar konkurrenskraft, for att locka forskare, foretags-
investeringar etc.

e Okat kunskapsutbyte via ett vil utvecklat nodsystem, bade nationellt och interna-
tionellt, som leder till 6kad vardkvalitet, 6kad patientsakerhet och 6kad mojlighet for
patienter i hela Sverige att tidigt fa ta del av godkdanda behandlingar. Det inkluderar
kompetensutveckling och utbildning av personer inom bade specialist- och primar-
vard.

e Kritisk massa av specialistkompetens inom forskning, vard och nédringsliv samt av
patienter med en specifik diagnos, for att verksamheten ska kunna uppna kontinui-
tet och utforas val.

e Spjutspets for utveckling av nya behandlingar och hogteknologiska produkter, dar
Okad samverkan och mobilitet mellan aktorerna, och battre maojlighet till patienten-
gagemang i forskning och utveckling ar centralt.
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e Utvarderingssystem for implementering av nya metoder samt utfasning av gamla
for att oka vardkvaliteten och behandlingsresultat.

Centren bor ligga i fronten for forskning och behandlingsutveckling och utgora ett stdd
for varden dar den bedrivs. Patienterna behover inte nddvandigtvis fa behandling pa ett
center for att kunna delta i en studie. De regionala noderna inom ramen for “Kliniska
studier Sverige” blir en viktig samarbetspart i att identifiera patienter.

Genomforande

Regeringen tar beslut om att budgetera for ett antal specialiserade forsknings- och be-
handlingscentra. Vetenskapsradet far i uppdrag att skapa en arbetsgrupp med repre-
sentanter fran forskning, vard, foretag och patienter, for att ta fram kriterier som ska
uppfyllas av de som ansdker om att bli ett centra. Kriterierna bor fokusera pa féljande
omraden: utbildning, forskning, produktutveckling och kunskapscentra for vardutveckling.

Nar kriterierna ar klara kan ansokningsprocesserna paborjas. Kvaliteten och utveck-
lingspotentialen bor vara styrande i beddmningen av ansokningarna, snarare an i forvag
utvalda sjukdomsomraden. Prioritering bor ges till omraden dar man kan se samarbets-
vinster, dar det redan finns befintliga nationella och internationella samarbetsinitiatiy,
valutvecklad behandlingstradition och forskning pa hdg internationell niva.

Den/de organisationer som far ansvar for att bedéma ansdkningarna ska tillsatta en
beddmningskommitté med representanter fran akademi, vard, naringsliv, patientorgani-
sationer och regulatoriska myndigheter.

Arbetsgruppen bor dra nytta av gjorda erfarenheter fran andra projekt**>*och interna-
tionella exempel. Tillvaxtanalys>? beskriver att det i Storbritannien har funnits en tydlig
krismedvetenhet och att man satsar pa ett sammanhangande ekosystem for life science

46 Hjart-Lungfonden, SCAPIS, www.hjart-lungfonden.se

47 Combine — Controlling chronic inflammatory diseases with combined efforts, www.combinesweden.se
48 \Wallenberg Institute for Regenerative Medicine, www.wirmki.se

49 Patients Like Me, www.patientslikeme.com

50 Karolinska Institutet, Integrated Cardio Metabolic Centre, www.ki.se

51 SWElife — Strategiska innovationsprogrammet for folksjukdomar, www.swelife.se

52 Tillvaxtanalys (2014) Kliniska prévningar — policyinitiativ och trender
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bestaende av akademisk forskning, foretag, vard, valgérenhetsorganisationer och myn-
digheter, dar centrumbildningar ar en central komponent3. Utvecklingen i Danmark ar
pa manga satt likartad den i Storbritannien och man poangterar bland annat samarbete,
patientrekrytering, samt snabba och enkla tillstandsprocesser.

Vi foreslar dven att arbetsgruppens uppdrag bor inkludera utformning av avtal for de
olika parterna. Utdver forskare fran akademi och foretag, bor samtliga deltagande vard-
givare goras till delaktiga partners. Pa sa satt Okar chanserna att vardgivarna efter basta
formaga bidrar till att fa med patienter. Det ar viktigt att vardgivare inte upplever att de
bara “levererar” patienter till de specialiserade centren, utan att de far ett utbyte av det,
bade kompetensmassigt och finansiellt. Utredningen Trdning ger férdighet - Koncentrera
varden for patientens bdsta* bor tas i beaktande.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet

Utforare: Vetenskapsradet skulle kunna fa ansvaret for det administrativa uppdraget ge-
nom att de fungerar som nod i samordning och far utse den arbetsgrupp som utvecklar
kriterierna

Konsulteras: arbetsgruppen leder genomférandet av dessa i samarbete med berérda
aktorer

Utvardering utfors av Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU), Vinnova och
Vetenskapsradet, i samarbete med till exempel Svenska Lakaresallskapet och Apotekar-
societeten.

Tidsplan

Beslut om forslaget bor kunna fattas omgaende.

53 | satsningen ingar bland annat atgarder for att underlatta translationella samarbeten med hjalp av olika
centrumbildningar, atgarder for att férenkla och forbattra patientrekrytering, effektivisera och férenkla godkan-
nandeprocesser och skapa tillgang till vardens resurser for foretag, forbattra samarbetsklimatet mellan varden
och universiteten, stimulera till, men dven krava, forskning och innovation inom det nationella vardsystemet.
Skapandet av ett nationellt institut fér medicinsk forskning med funktion som huvudman fér den kliniska forsk-
ningen och samarbetspartner till andra strategiska myndigheter, var troligen det viktigaste for att skapa starkare
forhallanden for kliniska studier. Av intresse ar ocksa landets innovativa satt att anvanda information insamlad
inom vardsystemet.

>4 Socialdepartementet (2014) Tréning ger firdighet - Koncentrera vdrden fér patientens bésta (SOU 2015:98)
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Delmal

Vetenskapsradet tillsdtter en arbetsgrupp

arbetsgruppen tar fram kriterier som ska uppfyllas av de som ansdker om att bli ett
centra

beddomningskommitté tillsatts
ansokningsprocesser paborjas

verksamheten inom centren pabdrjas och utvarderas |6pande

Resurser

Satsningen pa specialiserade forsknings- och behandlingscentra bor tilldelas sar-

skilda medel. Inom ramen for planeringsuppdraget bor aven en ekonomisk modell for
finansiering av framtida projekt utvecklas, eventuellt i form av ett “public-private-part-
nership”. Fragan om hur mindre foretag ska kunna delta i sddana partnerskap bor inklu-
deras, da dessa sallan har samma resurser som stora bolag.
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4.3 Atgirdsforslag: Sakerstill tillgang till
kapital for sma vaxande foretag

Forskningsbaserade foretag spelar en fundamental roll i att

utveckla upptéackter till produkter och metoder som forbattrar

halsa. Den har typen av foretag ar alltsa nodvandiga for att ett land

ska kunna ha ett fungerande ekosystem inom life science. De foretag som arbetar med
komplexa projekt och langa utvecklingstider moter dock stora utmaningar, inte minst
med att hitta finansiering. Statligt stoéd har i vissa skeden en viktig roll att spela for att att-
rahera privat kapitalinvestering i sma foretag med tillvaxtpotential och hjalpa dem 6ver
trosklar i utvecklingen. Tyvarr konstaterar Riksrevisionen i en rapport att en stor del av
de statliga insatserna inte gar till de tidiga faser de ar avsedda for>. Det behdvs dndrad
styrning och riktlinjer for att insatserna ska ge avsedd effekt. Problemet har uppmark-
sammats och statliga utredningar om utveckling av innovations- och entreprendérskaps-
klimatet, samt statligt riskkapital har genomforts®>’.

Vi foreslar att

e regeringen, baserat pa resultatet fran utredningen, presenterar en plan for statliga
riktade medel till sma vaxande foretag med syfte att vara marknadskompletterande
och aven stimulera privata investeringar i tidiga faser.

Uppdatering 2017: Riksdagen beslutade 2016 om en ny struktur for statens riskkapital-
insatser. Vi bedéomer darmed detta atgardsforslag som genomfort. Vad giller det slut-
liga utformandet av planen vill vi bidra med foljande synpunkter.

Det ar viktigt att fragan om kapital for sma innovativa foretag i skeden dar marknaden
annu inte utvecklats far stort utrymme. De statliga stdden dr motiverade om de ar mark-
nadskompletterande. Annars ar risken stor att stodet tranger undan privata investering-
ar. Stod till foretag bor i sa liten grad som majligt avgransas med avseende pa geografi
och bransch. Finansiering soker sig inte till regioner eller en viss typ av foretag. De soker
sig till de foretag som har bast potential. Vid en for snav avgransning riskerar stodet att
ga till foretag som inte har tillrackligt stor potential.

De statliga finansiarerna maste fa tydligare roller och koordineras sinsemellan. Systemet
idag ar svaroverskadligt och olika statliga stodprogram delar ibland ovetande ut bidrag
till samma foretag eller organisation. Stodet maste vidare ha ratt storlek. Det finns idag

> Riksrevisionen (2014) Insatser fér riskkapitalférsérining — i senaste laget
¢ Naringsdepartementet (2016) En fondstruktur fér innovation och tillvéixt (SOU 2015:64)
> Naringsdepartementet (2016) Entreprenérskap i det tjugoférsta arhundrandet (SOU 2015:64)
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en flora av sma bidrag tillgdngliga for foretag, nagot som resulterar i en onddigt tung admini-
strativ borda for respektive steg i foretagens tillvaxt och som dessutom innebar att adminis-
trationskostnaderna ofta utgor en orimligt stor andel av stddprogrammets totala kostnad.

Statliga finansiarer begar generellt sett motfinansiering vid stod till forskning i foretag i
enlighet med statsstodsreglerna. Det kan fungera i riktigt tidiga skeden, dar det handlar
om mindre summor, eftersom det da kan vara mojligt for grundare eller enstaka affars-
anglar att matcha finansieringen. Det kan ocksa fungera i sena faser, da risken ar tillrack-
ligt lag for marknadsaktorer att vilja investera. | tidiga faser, upp till 20 miljoner kronor, ar
det dock svart att hitta privat kapital. | dessa tidiga lagen har statliga finansiarer en tydlig
marknadskompletterande roll.

Statliga finansiarer bor vidare ge mer konstruktiv aterkoppling pa de ansdkningar som
inte far tilldelning. Det skulle pa ett enkelt och billigt satt hdja nivan pa projekten och ta
till vara de resurser som redan spenderats pa utvardering.

For att professionalisera innovationsstodssystemet ytterligare bor man i 6kad utstrack-
ning ta tillvara affarskompetens hos etablerade foretag. Det kan till exempel galla ut-
vardering av inkomna ansokningar, men ocksa underlatta for start-up foretag att dra
nytta av kontakter med etablerade foretag. Det sker till exempel i AstraZenecas lokaler i
Molndal dar det idag finns en inkubator, BioVentureHub, dar mindre foretag far tillgang
till AstraZenecas infrastruktur och personalens kompetens i ett offentligt-privat partner-
skap. Det sker ocksa i form av insatser for internationalisering dar stora féretag och det
offentliga Sverige kan agera dorroppnare for sma foretag sa att de kan etablera kontakter
och na ut pa nya marknader.

Planen bor ta hansyn till faktorer som den svenska life science-industrin identifierat som
viktiga, till exempel>®:

* en effektivisering och samordning av existerande stodstrukturer

e attinformation om de offentliga stodstrukturerna samlas pa ett stalle sa att det blir
lattare for foretagen att hitta ratt

e att de radgivare som finns har relevant naringslivserfarenhet och kompetens

Rapporter fran till exempel Vinnova®?, Svenskt Naringsliv®® och Teknikforetagen® bor
ocksa anvandas som underlag.

58 LIF, SwedishMedtech, SwedenBio (2014) En handlingsplan fér life science — 25 Gtgérder
9 Vinnova (2011) Ndr staten spelat roll — Idrdomar av Vinnovas effektstudier
80 Svensson, R. (2011) Ndr dr statligt stéd till innovativa féretag och entreprenérer effektivt? Svenskt Naringsliv

61 Teknikforetagen (2014) Industri, Innovation och vdlstand — En strategi fér arbete och vdlférd i Sverige
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4.4 Atgirdsforslag: Stirk innovations-
upphandlingen

Syftet med starkt innovationsupphandling ar att dstadkomma

battre och mer kostnadseffektiv offentlig upphandling, till exempel

inom varden. Innovationsupphandling ar en process som framjar utveckling och inf6-
rande av nya lésningar, innovationer, vilket i sin tur skapar tillvaxt och arbetstillfallen i
Sverige, med avvagning for kvalitet, nytta och pris. For att hela life science-naringslivets
behov ska tillgodoses sa kravs det fler forandringar utdver starkt innovationsupphand-
ling, bland annat bor ersattningsystemen for introduktion av till exempel nya lakemedel
beaktas (se atgardsforslag 2.4).

| Utredningen om ett samordnat och effektivare statligt upphandlingsstéd rekommen-
derades att en myndighet for upphandlingsstod borde inrattas.®> Den nya upphandlings-
myndigheten inrattades hosten 2015.

Vi foreslar att

e den nationella upphandlingsstrategin som regeringen tar fram, kompletteras med en
nationell handlingsplan for innovationsvanlig upphandling, innovationspartnerskap
och upphandling av innovation som utvecklas i samrad med nyckelaktorer.

Den nationella handlingsplanen boér omfatta tydliga mal, samt incitament for kommuner
och landsting/regioner att uppna malen.

Uppdatering 2017: | september 2015 fick Upphandlingsmyndigheten i regeringsuppdrag
att genom tidig dialog framja innovation i upphandlingar. Regeringen lanserade i juni
2016 en nationell upphandlingsstrategi med syfte att fa fler myndigheter att anvanda
offentliga inkdp som ett strategiskt verktyg i sin verksamhet. Upphandlingsmyndigheten
har i uppdrag att genomfora och att félja upp den nationella upphandlingsstrategin. Ett
nytt regelverk for offentlig upphandling (nya LOU) inférdes fran och med 1 januari 2017,
dar upphandlande myndigheter ges mojlighet att inratta ett sa kallat innovationspartner-
skap.

62 Finansdepartementet (2012) Upphandlingsstédets framtid, Upphandlingsstédsutvéirderingen (SOU 2012:32)
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Life science-samordnaren och referensgruppen for life science har éverlamnat ett forslag
till regeringen angdende att myndigheter, kommuner och landsting ska ta fram en hand-
lingsplan for hur de arbetar med innovation och upphandling, med malet att 6ka antalet
innovationsupphandlingar.

Innovationsupphandling ar en ledarskapsfraga. Darfor behovs incitament, resurser och
tydlighet kring att det ar onskvart att jobba med innovationspartnerskap, innovations-
vanlig upphandling och upphandling av innovation.®® Da juridiken och processerna ar
krangliga kravs kunskaps- och kompetensuppbyggnad. Det ar dven viktigt att se 6ver hur
riskerna ska hanteras och fordelas sa att alla former av innovationsupphandling framjas.
Vi foreslar darfor ocksa att regeringen fattar beslut om att skapa motesplatser och kun-
skapslyft for innovationsupphandling.

Genomforande

Finansdepartementet bor tillsammans med Naringsdepartementet utveckla en natio-
nell handlingsplan for innovationsvanlig upphandling och upphandling av innovation, i
samrad med den nya myndigheten Upphandlingsmyndigheten. Denna handlingsplan ska
skapas i samrad med nyckelaktorer sassom myndigheter, landsting/regioner, kommuner
och foretag. Den nationella handlingsplanen rekommenderas omfatta:

1. tydliga mal

2. incitament for kommuner och landsting/regioner att uppna malen

Inom ramen for handlingsplanen ska hansyn tas till gdllande lagar, bade nationellt och
pa EU-niva. Resurser att ta vara pa i arbetet med handlingsplanen ar bland annat utred-
ningen Goda affdrer — en strategi fér héllbar offentlig upphandling®, rapporten Offentlig
upphandling och innovation® och Vélfdrdsutvecklingsrddets forsta delrapport®®.

63 Innovationsvanlig upphandling: Den upphandlande myndigheten eller enheten beaktar aktivt mojligheten att
det kan finnas produkter baserade pa nya innovationer som redan finns pa marknaden eller som ar sa utveck-
lade att de vid upphandling kan utgoéra ett alternativ till etablerade produkter.
Upphandling av innovation: | vissa fall kan den upphandlande myndighetens behov inte tillfredsstallas med de
varor eller tjanster som leverantorerna erbjuder. Da kan den upphandlande myndigheten 6vervdga om den ska
initiera ett utvecklingsarbete i form av upphandling av innovation.
Innovationspartnerskap: innehaller bade en utvecklings- och inkopsfas.
Teknikforetagen, Sveriges kommuner och landsting (2014) Tidig dialog vid offentlig upphandling fér att frémja
nya lésningar
6 Wijkman, A. (2013) Goda affdrer — en strategi for hallbar offentlig upphandling, slutbetdinkande av
Upphandlingsutredningen 2010, Finansdepartementet (SOU 2013:12)
® Edquist, C. (2014) Offentlig upphandling och innovation, Konkurrensverket
66 Valfardsutvecklingsradet (2011) Vdlfdrdsutvecklingsrddets férsta delrapport till regeringen
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Regeringen bor vara tydlig i sina direktiv och uppdrag till myndigheterna kring mal och
atgarder. Ett gott exempel ar Trafikverket®”. Myndigheterna ska vara med och satta sina
mal och foresla atgarder.

Upphandlingsmyndigheten bor skapa motesplatser mellan olika intressenter for fordju-
pad kunskap och dialog kring hur incitament skapas nationellt, regionalt och hos upp-
handlande aktorer. Det ar viktigt att definiera hur mal satts och uppnas, vilken kompe-
tens som behover byggas upp och vilka resurser som kravs for att uppna detta.

Inom ramen for regeringens direktiv till myndigheter ska det vara tydligt att nar en for-
fragan gar ut till foretag, ska samarbeten for innovation premieras.

Kompetensuppbyggnad bor ske nationellt, samt regionalt i upphandlande organisatio-
ner. Regeringen bor fatta beslut om kunskapslyft inom bade politisk och operationell
ledning pa landstings-/region-/kommunniva, med statliga medel riktade mot ledning,
linjechefer, verksamhetsutvecklare, upphandlare, jurister och ekonomer. Upphand-
lingsmyndigheten har i uppgift att ge stod till upphandlande enheter, myndigheter och
leverantorer. Stodet ar inriktat pa bland annat att 6ka kompetensen om innovationsupp-
handling. Den verksamhet inom Vinnova och Konkurrensverket som har arbetat med
innovationsupphandling ska tas tillvara.

Det ar viktigt med styrsystem inom landsting/regioner som ger incitament till nytankan-
de. Under en begransad tid behover upphandlande myndigheter hjalp med att planera
och forbereda moten innan kompetensuppbyggnaden ar fardig och har bér Upphand-
lingsmyndigheten sta till forfogande. Det ar ocksa viktigt med ett system for att kunna
folja upp innovationsupphandling sa att landstingens/regionernas och kommunernas
insatser kan utvarderas.

Aktiviteterna bor ske i foljande ordning:

1. beslut om budget (statlig riskpeng, samt hur den ska fordelas)

2. nationell handlingsplan i dialog med nyckelaktorer dar mal och atgarder faststalls (som
kompletterar upphandlingsstrategin)

67 ForskalSverige (2015) Agenda fér héilsa och vdlstand — 14 konkreta Gtgdrdsforslag med handlingsplaner (bilaga 2)
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3. parallella processer:
- kompetensuppbyggnad
- skapa motesplatser
- spridande av goda exempel

- forstarkning av resurser for att snabba pa uppbyggnaden av det stdd som finns for att
beskriva behov, valja upphandlingsform, genomférandet och utvardering

- forstarkt stod for avtalskonstruktioner och upphandlingsprocesser

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Finansdepartementet och Naringsdepartementet
Utférare: Upphandlingsmyndigheten, kommuner och landsting/regioner

Konsulteras: leverantorer, branschorganisationer, akademin, SKL, kommuner, landsting/re-
gioner, departement, myndigheter som Vinnova och Konkurrensverket

Informeras: kommuner, landsting/regioner, leverantorer, akademi och myndigheter

Tidsplan
Regeringen bor fatta beslut om Upphandlingsmyndighetens direktiv under 2017.

Beslut om malformuleringar, handlingsplan och resurssattning bor fattas under 2017.

Delmal
e resurser avsatts for att utforarna ska kunna verkstalla
e incitament och riskdelning tydliggors

e stod upprattas pa nationell niva

Resurser

Resurser bor finnas inom ramen for Upphandlingsmyndighetens budget, som i sin tur gor det
mojligt for offentliga organisationer att ansdka om resurser for att genomfdra innovations-
vanliga upphandlingar, innovationspartnerskap och upphandling av innovation.
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Agenda for halsa och valstand — 2017

Bilaga 1

Uppfoljiningsstudier

Sverige har en enorm potential med sina befolknings- och halsodataregister tillsammans
med personnummer, kvalitetsregister och biobanker, men det finns idag begransningar
som gor att dessa resurser inte anvands optimalt. Bristfallig samordning, standardisering
och interoperabilitet mellan dessa system, men dven med journalsystem, leder till inef-
fektiv anvandning av data.

Natverket "Agenda for hdlsa och valstand” ser uppfoljningsstudier som en hogt priori-
terad fraga. For att bidra till arbetet med fragan har vi identifierat grundforutsattningar
och Sveriges styrkor i att utfora uppfoljningsstudier. Vi har dven enats om faktorer som
ar viktiga att beakta i utvecklingen av Sverige som plats for genomférande av uppfolj-
ningsstudier.

Grundférutsattningar for uppféljning

e Hog kvalitet — Sverige maste vara fortsatt framstaende inom medicinsk forskning sa-
val som inom lakemedels- och medicinteknisk utveckling och produktion. H6g meto-
dologisk kompetens ar ocksa av stort varde, samt en stark koppling mellan forskning,
utbildning och vard.

e God etik — Sverige maste vara transparent och effektivt i sitt satt att arbeta med myn-
digheter och organisationer, vilket ocksa kraver enhetliga regelverk. Patientsakerhet
och integritet ar centrala fragor. Se dven pagaende utredningar.67-70

e Likemedelsverket — Svenska ldkemedelsverket maste fortsatta vara en av de framsta
lakemedelsmyndigheterna inom EU och varna stark kompetensuppbyggnad inom
uppfoljning.

e Samverkan och kunskapsutbyte — Det maste finnas dmsesidiga incitament som ska-
par proaktivt beteende.

67 Utbildningsdepartementet (2016) Oversyn av regelverken fér forskningsetik och gridnsomrédet mellan klinisk
forskning och hdlso- och sjukvdrd (Dir. 2016:45)

8 Utbildningsdepartementet (2016) Tilldggsdirektiv till Utredningen organisation fér utredningar om oredlighet i
forskning (Dir. 2016:87)

89 Utbildningsdepartementet (2016) Personuppgiftsbehandling fér forskningsdndamdl (Dir.2016:65)
70 Justitiedepartementet (2016) Dataskyddsférordningen (Dir. 2016:15)
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Agenda for halsa och valstand — 2017

Sveriges styrkor for uppfoljning

e Personnummer

Ett gemensamt ramverk for sjukvarden och “universal coverage”.

Fortfarande hogt fortroende for myndigheter, profession och institutioner.

Hog grad av IT-kunnighet bland patienterna, vilket dppnar for okad patientdelaktighet
i rapportering av data.

Viktiga faktorer att beakta i utvecklingen av Sverige som plats for uppféljning

e Interoperabilitet —inmatad data ska kunna anvandas flera ganger. Det kraver ett
helhetsgrepp for att gora olika system sokbara, samt gemensamma nationella system
med forenklade och standardiserade strukturer for utbyte av data.

e Modjligheter och rattigheter att ta ut och anvanda data.

e Mojligheter att borja anvanda produkter och metoder tidigt, men aven att fasa ut det
som inte fungerar. Uppfoljningen som sker via tidig anvandning skapar dven data som
ar viktig for forskningen.

e Fortsatt satsning pa infrastruktur och battre forutsattningar for kliniska forskare och
vardpersonal att mata in data. Nagot som kraver tid, kontinuitet och utbildning.

e Sjukvardsintegrerad biobanking —anvandning av rutinsjukvardens infrastruktur vid
provinsamling for att fa en hog och jamforbar kvalitet pa insamlade prov.

e Okad involvering av inblandade parter, inklusive patienter. Beakta behov, nytta och
fordelar med uppfdljning for de olika parterna. Viktigt ar att registren har en hog
tackningsgrad av hela den relevanta patientpopulationen.

e Forbattrade forutsattningar for samarbete och integration mellan forskning och vard
- utveckla incitament for varden/registerhallare att samarbeta med naringsliv och
akademi i registerstudier. For naringslivet ar en viktig aspekt sa kallad “feasibility”,
det vill séga med vilken framgang och kvalitet en studie kan genomforas.

e Tydlig férdelning av ansvar och agandeskap.
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Agenda for halsa och valstand — 2017

Bilaga 2

Rapporter fran "Agenda for halsa och valstand"

Agenda for hidlsa och vilstand
— 14 konkreta atgardsfoérslag med handlingsplaner (2015)

| maj 2015 6verlamnades rapporten Agenda for halsa och val-
stand till regeringen. Rapporten baseras pa en genomgang av
dver 200 forskningsrapporter och utredningar som ar relevanta
for fragan om hur vi kan starka Sveriges position inom foljande
fyra malomraden: Excellent forskning och utbildning, en kvali-
tetsdriven vard med patienten i fokus, en nationell struktur for
forskning och kvalitetsutveckling samt ett internationellt kon-
kurrenskraftigt naringslivsklimat. Baserat pa den bakgrundsbe-
skrivningen och en utforlig analys presenteras aven 14 atgards-
forslag med handlingsplaner. Rapporten kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/agenda

Agenda for hdlsa och valstand

— Hur far Sverige ut mer av varje forskningskrona?

Aktorernas konkreta atgardsforslag och erbjudande (2016)

| mars 2016 kompletterades atgardsforslagen med en
gemensam vision for Sverige 2025 och ett erbjudande som
beskriver vad organisationerna i Agenda-gruppen ar be-
redda att gdra for att atgarderna ska bli sa effektiva som
mojligt. Rapporten inkluderade dven en utforlig samman-
stallning av hur forskning skapar varde i form av halsa och
ekonomisk tillvaxt, samt en genomgang av andra landers
satsningar inom life science. Rapporten kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/pdf/manifest

62


http://www.forskasverige.se/agenda
http://www.forskasverige.se/agenda
http://www.forskasverige.se/agenda
http://www.forskasverige.se/pdf/manifest
http://www.forskasverige.se/pdf/manifest

Agenda for halsa och valstand — 2017

Detta ar var vision for life science ar 2025

Sverige dr en global nyckelaktor inom life science som attraherar
topptalanger

Med starka och langsiktiga satsningar pa utbildning och forskning ges stort
utrymme for nyfikenhet, driv, vetenskaplighet och excellens.

Sverige dr féregdngslandet inom hdilso- och sjukvard tack vare
att kompetens omsditts i praktiken

Samspelet mellan akademi, foretag, vard och befolkning skapar attraktiva
miljoer for forskning och innovation, och en hélso- och sjukvard i framkant.

Vardens samordnade uppdrag att dokumentera relevant information bidrar

till en unik nationell plattform for forskning och kvalitetsutveckling. Forskare

och foretag lockas till Sverige som en ledande nation for patientnara studier.
Sverige dr en magnet for life science-investeringar

Med sin innovativa och dynamiska milj6, i kombination med attraktiva
forutsattningar for naringslivet, ar Sverige en av de mest konkurrenskraftiga
life science-nationerna i varlden.

Agenda for hidlsa och valstand

— Statusrapport 2016

Regeringens arbete med att starka life science i Sverige

| december 2016 presenterades en (forsta) arlig statusrapport,
dar vi foljer upp och varderar de initiativ som regeringen har
tagit kopplat till atgardsforslagen. Syftet ar att synliggbra vad
regeringen har gjort och vad som annu inte genomforts.
Rapporten kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/pdf/status2016

63


http://www.forskasverige.se/pdf/status2016
http://www.forskasverige.se/pdf/status2016

Detta ar var vision for life science ar 2025:

Sverige ar en global nyckelaktor inom life science som attraherar topptalanger
Med starka och langsiktiga satsningar pa utbildning och forskning ges stort
utrymme for nyfikenhet, driv, vetenskaplighet och excellens.

Sverige ar foregangslandet inom halso- och sjukvard tack vare att kompetens
omsatts i praktiken

Samspelet mellan akademi, foretag, vard och befolkning skapar attraktiva
miljoer for forskning och innovation, och en halso- och sjukvard i framkant.

Vardens samordnade uppdrag att dokumentera relevant information bidrar till
en unik nationell plattform for forskning och kvalitetsutveckling. Forskare och
foretag lockas till Sverige som en ledande nation for patientnara studier.

Sverige ar en magnet for life science-investeringar

Med sin innovativa och dynamiska miljd, i kombination med attraktiva forut-
sattningar for naringslivet, ar Sverige en av de mest konkurrenskraftiga life
science-nationerna i varlden.

www.forskasverige.se



