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SVE R'G E Agenda for halsa och vilstand

FOR HALSA OCH VALSTAND

Forord

Sverige har lange dragit nytta av vérldsledande medicinsk forskning, en hélso- och sjukvard som bedriver patientnéra studier
och en viaxande medicinsk industri. Sen ett flertal ar tillbaka har vi dock sett negativa trender:

= Sverige har bra medicinsk forskning, men tappar position i internationell jamforelse.
«  Det ges for lite utrymme for patientndara forskning och innovation i sjukvarden och antalet kliniska studier minskar.

- Patienter ges inte jamlik tillgéng till de mest effektiva och sakra metoderna.

Det blir allt svarare att hdvda sig i den internationella konkurrensen om life science-féretag.

Sverige maste vanda de negativa trenderna snabbt om vi inte ska férlora de unika fordelar vi fortfarande har, annars blir
vagen tillbaka bade svar, lang och dyr. Det drabbar patienter och landets vélstand.

Forska!Sverige ar en oberoende, icke vinstdrivande stiftelse, som verkar for att forbattra forutsattningarna for medicinsk
forskning och féretagande i Sverige och for att framstegen snabbt ska komma befolkningen till godo.

I och med att regeringen i juni 2014 fattade beslut om att ta fram en lagesbeskrivning infér en life science-strategi, tog
ForskalSverige en manad senare initiativet till "Agenda for hélsa och vélstand”. Syftet var att erbjuda en neutral plattform dar
akademi, foretag, patientorganisationer, professionsforbund och vard, med sina olika perspektiv och med ForskalSverige som
drivande i processen, proaktivt kan samarbeta i policy-fragor och utveckla atgardsforslag.

Behovsbilden har varit relativt tydlig under ett flertal r och det var viktigt att denna unika konstellation av aktérer kunde

ga djupare an vad som tidigare gjorts och arbeta fram konkreta handlingsplaner. Sedan starten 2014 har Agenda-gruppen
arligen bidragit med inspel till politiska beslutsfattare. Via workshops har de erfarenheter som de olika medlemmarna besitter
kommit till nytta och aktérerna har enats om malomraden, prioriterade atgdrder och handlingsplaner.*

Forska!Sverige har forfattat denna rapport baserat pa resultaten fran workshops och ett omfattande referensmaterial. Vi vill
tacka alla medlemmar i "Agenda for hélsa och valstand” for deras bidrag, bade i tid och kunskap. De frdgor Agenda-gruppen
arbetar med ar komplexa, men den respekt, 6ppenhet och det engagemang som medlemmarna visar gor det mojligt att
utveckla konkreta férslag. Under arbetets gang har vi diskuterat materialet med olika experter och vi vill tacka for vardefulla
synpunkter till rapporten. Ett stort tack ocksa till Arthur D. Little som faciliterat vara workshops i egenskap av pro bono-
donator till Forska!Sverige.

Vi tackar ForskalSveriges styrelse for det kontinuerliga engagemanget for hélsa och vélstand i Sverige och for insatser kopplat
till Agenda-projektet. Sist, men inte minst, tackar vi ForskalSveriges donatorer.
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Lena Gustafsson Anna Nilsson Vindefjard

Generalsekreterare ForskalSverige

Ordférande Agenda for hélsa och valstand

Foto: Mattias Pettersson

*TLV och flera regioner deltar i arbetet inom Forska!Sveriges Agendagrupp och enskilda individer fran dessa organisationer bidrar med kunskap och perspektiv. TLV och regionerna tar dock inte stéllning till
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de konkreta atgardsférslag som Agenda-gruppen formulerar.



.Y—'I\ .

Agenda for hdlsa och valstand — ett samarbete mellan SvE R'GE och:

i HALEA O WL TS

R By

o e e "

Arthur D Little

Hjirt®
Lungfenden

le.wmm

Reumatiker
farbundet

ALLIF

reglon
wisterbotten

Cancerfonden '#

LUumDs
UNTVERAFTET

¢

Karolinska
Institutet

€3 MsD

Svencka
Likaresallskapet

=

LIFPAALA
LUNMWVERSITET

janssen J

I LIDEnGS
URIVEDSITET

YEY soncrinsua

v UNINVERSITETSSJUKHUSET

®

GOTEBORGS UNIVERSITET

- Sveriges Ingenjorer

# Apotekarsocieteten

4y
(@} .

Riksfirtundet

HjartLung

Mmr.




Agenda for hélsa och valstand

Innehallsforteckning

Forord
Innehallsférteckning
Inledning: En forbattrad hélsa och ett 6kat valstand
Kostnader for ohdlsa
Sammanfattning av atgardsforslag
Precisionsmedicin
Trender
Nyckelfragor
FAIR
Hantering av stora mangder hélsodata
Hallbara finansieringsmodeller fér datainfrastruktur
Regulatoriska ramverk och etik
Vérdering och finansiering
Implementering
Kompetens
Erfarenheter frdn andra lander
1. Excellent forskning och utbildning
Atgardsforslag
2. En kvalitetsdriven vard med patienten i fokus
Atgardsforslag
3. En nationell struktur for forskning och kvalitetsutveckling
Atgardsforslag
4. Ett internationellt konkurrenskraftigt naringslivsklimat
Atgardsforslag
Definitioner
Bilagor

Referenser

A U W

14
14
15
16
16
16
18
18
19
20
21
23
31
41
47
54
64
70
75
84
86
95



Agenda for hélsa och valstand

Inledning: En forbattrad halsa
och ett 6kat valstand

Sjukvarden ar den viktigaste samhallsfragan for 45 procent av Sveriges medborgare. Det &r en 6kning fran 37 procent fore-
gaende ar.! Regeringen har uppmarksammat medborgarnas oro och ska ta fram en ny hélso- och sjukvardspolitik.>*

| det fortsatta arbetet &r det viktigt att politiska beslutsfattare utgar fran det faktum att vi r mitt uppe i ett paradigmskifte for
sjukvarden. Det sker till exempel framsteg inom precisionsmedicin som beror pa en snabb utveckling inom ett flertal viktiga
omraden som ar banbrytande i sig sjdlva, men som dessutom sammanfaller i tid och kan kombineras. Det handlar bland
annat om molekylarbiologi, storskalig genetisk sekvensering, hégupplésande avbildningstekniker och artificiell intelligens
(Al).

Precisionsmedicin ger effektivare behandlingar, farre vardskador och 6kad éverlevnad. Exempel pa andra férdelar med
precisionsmedicin ar 6kade majligheter att:

« itidig fas identifiera och darmed férhindra eller mildra sjukdom,
» underlatta for patienterna att hantera sin sjukdom och

«  korta ner sjukhusvistelser.

For att vi ska kunna dra nytta av framstegen kravs dock omstéliningar pa flera omraden parallellt med langsiktiga satsningar.
Sverige maste kunna erbjuda en miljé som har effektiva strukturer for samverkan mellan hélso- och sjukvard, akademi och
foretag, med stark patientmedverkan. Vi maste ocksa driva framgangsrik forskning, samt ligga i framkant i utveckling av anda-
malsenliga ramverk for etik, betalningsmodeller, regulatoriska fragor och datasakerhet.

Den internationella konkurrensen inom precisionsmedicin ar hard vad galler forskning, kompetens och foretagsetableringar. |
Sverige finns det ett antal vardefulla projekt som syftar till att skapa goda férutsattningar for tillgang till precisionsmedicin
nationellt, starka utveckling och produktion, vdrna etiken och 16sa juridiska hinder. Langsiktig finansiering har dock inte
sakrats, vilket ar absolut nédvandigt om man har ambitionen att precisionsmedicin ska ga fran forskningsprojekt till en
naturlig del av varden.

Det dr dven oroande att det saknas langsiktig finansiering for att lagra och sammanféra data och gora avancerade
dataanalyser. Synkroniserade halsodata ar en grundforutsattning for att ett land ska kunna vara framgangsrikt inom
precisionsmedicin. Det &r nagot som till exempel Danmark har gjort en stor satsning pa via ett nationellt genomcenter.*
Finland har ocksa gjort riktade satsningar och en mycket viktig faktor ar det helhetsgrepp de tagit om regelverken som gor
det mojligt att effektivt anvanda hélsodata for att 6ka hélsa hos befolkningen och fortsétta utveckla ny kunskap.® Sverige
ligger efter sina grannldnder, bade vad det galler 1dngsiktiga satsningar och uppdateringar av lagar, vilket kommer fa
allvarliga konsekvenser for framtiden.

'SOM-institutet (2019) Svenska trender. Fran undersokningen 2018 dar SOM-institutet vid Goteborgs universitet fragade svenska medborgare vilken eller vilka fragor eller
samhallsproblem de tycker &r viktigast i landet i dag.

2Jacobsson H. (2019) Férnyad vardpolitik internt krav inom S. Intervju med Gabriel Wikstrom, Dagens Nyheter 2019-03-20

3Bjorkqvist K. (2019) Lena Hallengren: vardkéerna ska bort, Life-time 2019-03-25

*Sundheds- och Aldreministeriet (2019)

°Digital Halsa (2019) Finléndsk halsodata-lag Sppnar for life science-investeringar (artikel 2019-03-21)
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Vara hélsodata maste kunna anvandas for att starka den medicinska forskningen och vérden. | en SIFO-undersékning uppger
95 procent av befolkningen att de vill dela sin data av ndmnda skal.¢ Det &r politikernas ansvar att skapa ramar som mojlig-
gor detta pa ett effektivt och sadkert satt. Vi ar i stort behov av ett synkroniserat system for hdlsodata for att nd malen om mer
jamlik vard, mer effektiva diagnoser och behandlingar, 6kad effektivitet, kvalitet och patientengagemang.

Vi tror att Sveriges regering och regioner har som ambition att géra de omstallningar och langsiktiga investeringar som
behovs for att Sverige och dess befolkning ska kunna dra stérsta méjliga nytta av precisionsmedicinen. Forska!Sveriges
medlemsfdrening "Agenda for halsa och valstdnd’, som bestar av organisationer fran akademi, vard, féretag, patient-
organisationer och professionsforbund, arbetar aktivt med konkreta atgardsforslag for att 6ka halsa och vilstand i Sverige.
Det inkluderar att starka Sveriges position inom precisionsmedicin och gora precisionsmedicin till en integrerad del av
varden.

Alla atgardsforslag vi har arbetat fram ar i sig inte nya. Manga tidigare utredningar och rapporter har lyft fram
forandringsbehov och forslag pa vad som bor goras. Vart arbete har gatt ut pa att enas om ett begrénsat antal prioriterade
atgarder som vi bedomer ar genomforbara och effektiva i syfte att starka Sveriges hélsa och vélstand. Vi har darefter fokuserat
pa att utveckla handlingsplaner for atgarderna.

En starkt finansiering av medicinsk forskning &r en férutsattning for att Sverige ska vara konkurrenskraftigt inom omradet.
Samtidigt finns stora behov av strukturella férandringar, och det ar dessa som vara atgardsforslag fokuserar pa.

Atgarderna samlas under foljande fyra malbilder som &r 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.
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- som lockar bade sma och
stora foretag att bedriva forsk-
ning, utveckling och produk-
tion i Sverige.

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

SForskalSverige (2018) Forska!Sveriges opinionsundersékning
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Uppdelningen i malbilder betyder inte att omradena &r 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 darefter leder till en fortldpande interaktion mellan vard, forskning, foretag och patienter. Manga av de atgards-
forslag vi presenterar passar ocksa in inom mer an en malbild, eftersom de starker forutsattningarna for bade forskning,
naringsliv och vard. Vi hoppas darfor att vara forslag ska tas emot som en helhet.

Agendagruppens medlemmar har lagt stor kraft pa att gemensamt arbeta fram handlingsplaner for dtgarderna, ur olika
professioners perspektiv och med patientens bdsta i fokus. Vi vill podngtera att patientorganisationer ingér i Agenda-
gruppen, men att vara forslag inte kan genomforas tillrackligt bra om de inte gors tillsammans med patienter, patientnatverk
och patientorganisationer.

Agendagruppens unika sammansattning medfér att vi har en hdg grad av delaktighet i flera pagdende nationella initiativ,
projekt, utredningar och remisser. Detta har varit utméarkande i arbetet och ger goda férutsattningar for att de foreslagna
atgarderna ar tydliga och realistiska, samt att de bor kunna ge markbara resultat. Vi ér beredda att ta vart ansvar for att
forandringsprocesserna ska kunna utforas effektivt genom ledarskap inom vara respektive organisationer.

Vi vill slutligen lyfta fram vikten av att samordna initiativinom omradet och att sdkra resurser och uppdrag for regeringens life
science-kontor sa att en langsiktig verksamhet kan bedrivas.

Precisionsmedicin

Med precisionsmedicin avses diagnostiska metoder och terapi for
individanpassad utredning, prevention och behandling av sjukdom,
applicerade pd individniva eller i delar av befolkningen. De nya
mojligheter som precisionsmedicinen erbjuder baseras pa senare
ars framsteg inom bland annat molekylara biovetenskaper (“omics”-
teknologier) och bioinformatik, samt tillkomsten av nya hégupp-
I6sande avbildningstekniker. Tillsammans mojliggor utvecklingen
inom dessa omraden diagnostik pa cell- och molekylniva av bade
sjukdomsrelaterade riskfaktorer och fullt utvecklade sjukdoms-
tillstand, samt mojlighet till helt nya, skraddarsydda behandlingar.’

’Naringsdepartementet (2018) Fardplan life science - vagen till en nationell strategi
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Kostnader for ohalsa

Sverige star infér en utmaning med 6kande vardkostnader, inte minst kopplat till en aldrande befolkning. De offentliga
kostnaderna fér hilso- och sjukvérd fortsitter att 6ka och uppgick &r 2017 till 422 miljarder kronor. Over 80 procent av
vardkostnaderna berdknas vara relaterade till kroniska sjukdomar, som framst drabbar dldre manniskor. Samtidigt berédknas
antalet personer som ar 80 ar eller dldre ha 6kat med drygt 40 procent ar 2028.8° 1

Ndgra exempel pa kostnader for ohalsa:

«  Psykisk ohdlsa dr den vanligaste orsaken till sjukskrivning i Sverige och utgjorde 40 procent av de totala sjukskrivnings-
kostnaderna ar 2017. Kostnaderna for psykisk ohdlsa i Sverige uppskattas till 142 miljarder kronor arligen.”

«  Samhallskostnaderna fér demenssjukdomar i Sverige uppgar till drygt 60 miljarder kronor arligen varav 80 procent faller
pa kommunerna, 5 procent pa regionerna och cirka 15 procent pa anhdriga och andra nérstaende.?

e Sjukdomskostnaderna for typ-2 diabetes férdubblades mellan ar 2006 och ar 2014 fran 5,5 miljarder kronor till 11,6
miljarder kronor i Sverige. Kostnaderna 6kade till 16 miljarder kronor ar 2016. Kostnaden férvantas 6ka ytterligare till 21
miljarder kronor till ar 2030.'3*

«  Ar 2040 beriknas dubbelt s& manga personer i Sverige leva med en cancerdiagnos jamfort med idag. Detta uppskattas
Oka relaterade samhallskostnader med runt 70 miljarder kronor ar 2040."

«  Den totala kostnaden for hjart-karlsjukdomar i Sverige lag redan ar 2010 pa 61,5 miljarder kronor.'®

For att bemota utmaningarna med 6kande kostnader, och for att patienterna ska fa tillgang till basta mojliga vard, behovs
okade satsningar pa forskning och anvandning av ny kunskap och nya produkter. Idag motsvarar de statliga investeringarna i
medicinsk forskning endast 2 6re per vardkrona. Forska!Sverige uppmanar regeringen att pa sikt dubblera investeringarna till
att motsvara 4 6re per vardkrona.

Utmaningarna med 6kande kostnader for ohdlsa uppmarksammas i enskilda lander sdvdl som i internationella sammanhang.
EU-landernas forskningsministrar traffades i februari ar 2019 inom ramen for EU:s ministerrad for konkurrenskraft. De diskuterade
hur det sarskilda programmet fér Horisont Europa ska genomféras och det finns tre grundpelare for omradet hélsa.'”: '8

e Hur haller vi oss friska?
«  Vad gor vi nér vi blir sjuka?

e Hurkan vi utveckla halso- och vardsystemen?

Dessa grundldggande fragor kraver en systemansats och djupdykning i ett flertal omraden. Vi gor inte ansprak pa att belysa
alla aspekter, men orsaken till omfattningen av var rapport ar att vi vill vara tydliga med hur olika omraden paverkar varandra
och att det kravs parallella atgarder for att bemoéta utmaningarna.

8SCB (2019) Halsordkenskaper

*Vardanalys (2014) VIP i varden — Om utmaningar i varden av personer med kronisk sjukdom

9SCB (2019) Sveriges framtida befolkning 2019-2070

"Socialdepartementet (2018) For att borja med nagot nytt maste man sluta med nagot gammalt - Forslag for en langsiktigt hallbar styrning inom omradet psykisk hélsa
(SOU 2018:90)

2Socialstyrelsen (2018) Vdrd och omsorg vid demenssjukdom - sammanfattning med forbéttringsomraden

*Boehringer Ingelheim (2017) Diabetes - en hjirtefraga.

“Institutet for Halso- och Sjukvardsekonomi (2015) Pdverkbara kostnader fér typ 2-diabetes dr 2020 och ar 2030 i Sverige
*Cancerfonden (2017) Cancerfondsrapporten

"®Institutet for Halso och Sjukvardsekonomi, Hjart- och Lungfonden (2012) Kostnader for hjért- och kérlsjukdom 2010
"Regeringen (2019) Ministerdebatt om EU:s ramprogram fér forskning och innovation (Artikel 2019-02-20)

"®European Commission (2018) Communication health and care in the digital single market
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Sammanfattning av atgardsforslag

Excellent forskning och utbildning — en férutsattning for valfard och
konkurrenskraft

1.1 Foérandra struktur och underlag for statens stod till forskning vid larosaten

Bade politiker och allmdnhet ar 6verens om att det dr mycket viktigt att Sverige fortsatter stdrka sin position som kunskapsnation. Dessvarre
har flera linder passerat oss, bade vad giller finansiella satsningar pa forskning och forskningskvalitet. Det dr avgorande for framtida valfard
och konkurrenskraft att finansieringen starks och att ett antal strukturella forandringar genomfors.

Vi foreslar att fokus laggs pa att

. starka den statliga finansieringen av forskning.

. oka investeringarna i forskningsinfrastruktur.

. se 6ver nuvarande och framtida kompetensférsorjning.

. utveckla forutsattningar for en ledarskapsmodell for svenska hogskolor dar framatriktat ledarskap forenas med kollegial struktur for

forskarinitierad forskning.
. utveckla riktlinjer for utlysningar av konkurrensutsatta anstéllningar.
. utveckla en incitamentsstruktur som stimulerar mobilitet och samverkan.

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

. starka forutsattningarna for samverkansforskning och innovationsprocesser inom life science-omradet.

1.2 Justera meriteringssystemet inom vard och akademi

Forskning och utveckling dr nodvindigt for att 6ka vardkvaliteten och minska vardkostnaderna. | dag finns det negativa incitament fér
vardgivare att engagera sig i forskning.

Vi foreslar att regeringen bidrar till att meriteringssystemet justeras for att bland annat skapa implementerings- och kommersialiseringsincitament
inom vard och akademi. Det inkluderar medverkan i grundutbildning. En justering av meriteringssystemet bor ske parallellt pa flera instanser och
forslagsvis i samverkan for att fa synergieffekter.

Vi foreslar ocksa att regioner skapar tydliga incitament for halso- och sjukvardspersonal att arbeta med forskning, kommersialisering och kliniska
studier. Det bor aven tillsattas en kommitté for utformning av samverkansavtal mellan akademi, naringsliv och regioner fér 6kad rorlighet och delade
tjanster.

1.3 Skapa karriartjanster for klinisk forskning

Idag finns en relativt stor andel hilso- och sjukvardspersonal som genomgatt forskarutbildning, men som inte far méjlighet att anvanda den kompetensen.
Dessa utgor en viktig resurs som ar underutnyttjad och bor tas tillvara.

Vi foreslar att regeringen ger Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet i uppdrag att skapa ett program med karridrtjanster for disputerad halso- och
sjukvardspersonal anstéllda av regioner.

Ett sadant program gynnar inte bara forskning och vérd utan skapar dessutom ett klimat for att implementera goda idéer, vilket medfér positiva och langsiktiga
samhallsekonomiska aspekter. Karridrtjanstprogrammet &r dven viktigt for att motverka den daliga atervaxten av forskande hélso- och sjukvardspersonal vid
klinikerna idag.

1.4 Stark forutsattningarna for kliniska studier

Klinisk forskning ar en férutsattning for metodutveckling och kvalitetsdrivet férbattringsarbete inom hilso- och sjukvarden. Darfor ar det
allvarligt att utrymmet for kliniska studier minskar. Till exempel har antalet startade kliniska likemedelsprévningar mer an halverats mellan ar
2004 och ar 2017.* Sverige har ddrmed gatt miste om ekonomiska varden och majligheter till férbattrad utveckling inom hélso- och sjukvarden.

Vi foreslar att regeringen ser 6ver “Kliniska Studier Sveriges” situation for att identifiera huruvida ett tydligare uppdrag kan underlatta genomférandet
av det arbete som krdvs for att starka kliniska studier i Sverige nationellt. Vidare foreslar vi att regeringen paskyndar beslutsprocesserna vad galler
genomforda etikutredningar och ger Lakemedelsverket mojlighet att utfora sitt uppdrag utan att kostnaderna for att fa utfora kliniska studier (inklusive

radgivning och ansoékningar) i Sverige hojs.

LIF (2018) FoU-enkét
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2.1 Krav utvardering av behandling, utbildning, fortbildning och forskning

Halso- och sjukvardens uppdrag omfattar behandling, forskning och undervisning. Dessvarre rapporteras att det ar svart att fa utrymme inom
hélso- och sjukvarden fér forskning och undervisning. Detta ar allvarligt eftersom kunskapsutveckling och implementering ar en férutsittning
for vard av hog kvalitet

Vi foreslar att regeringen ger socialdepartementet, i samarbete med utbildningsdepartementet, i uppdrag att utveckla och genomféra en konkret
plan for utvardering och uppféljning av behandling, utbildning, fortbildning och forskning inom halso- och sjukvarden, dar precisionsmedicin, 6kad
anvandning av hadlsodata och digitalisering ar sarskilt viktiga perspektiv. Utvarderingen ska dven bedéma framtidsbehovet.

2.2 Infor nya modeller fér implementering, vardering och finansiering

De medicinska framstegen gar snabbt framat och i nuliget finns det produkter pa marknaden och under utveckling med forhoppning om
att vara botande. Sverige har méjligheter att ligga langt framme i utvecklingen, bade vad det giller forskning, utveckling och vard, men det
kraver nya utvarderingsmekanismer for diagnostik och behandlingar. Gdllande implementering av precisionsmedicin dr en av utmaningarna
avsaknaden av riktlinjer.

Vi foreslar att regeringen

. skapar en delegation med uppdrag att:
- se over implementation och kombination av olika delar av omics samt hoguppldst avbildning inom precisionsmedicin,
- utvardera precisionsmedicin i samverkan med Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), centren inom Genomic Medicin Sweden (GMS),
Analytic Imaging Diagnostics Arena (AIDA), regionerna och andra relevanta aktorer och
- samordna framtagandet av kriterier for ordnad introduktion av precisionsmedicin.

. ger GMS i uppdrag att driva processer for att implementera genomikdelen inom precisionsmedicin i samarbete med kunskapsstyrning inom
regionerna.

. later TLV:s temporara medicinteknikuppdrag, som har kopplats till SKL:s pilotverksamhet for ordnat inforande av medicinteknik, bli permanent.
Ta intryck av, samt fortydliga vissa delar av SKL:s forslag.

. ger TLV ett utvidgat uppdrag att utveckla prissattnings- och betalningsmodeller i samarbete med regionerna och naringslivet.

. fortydligar Lakemedelsverkets uppdrag som tillsynsmyndighet med ansvar for en effektivimplementering av forordningar, tydliga regelverk och

"best practice” for att stodja validering och certifiering.

2.3 Utveckla och harmonisera vardens ersattningssystem

Ersattningar har en viktig roll i att sdkerstélla en jamlik och behovsstyrd vard av hog kvalitet. Det dr inte motiverat, varken medicinskt eller
ekonomiskt, att ersattningsmodellerna vasentligt skiljer sig mellan regioner pa det vis de gér idag. Ersattningsmodeller bor bidra till att
framja forskning, medicinsk kvalitet och effektivitet med utgangspunkt fran patientens perspektiv.

Vi foreslar att regeringen verkar for en justering av ersattningsmodeller i regionerna for att framja forskning, innovation, halsa, utbildning och
fortbildning. Socialdepartementet bor vidare ta beslut om ett minimum av kriterier som ska uppfyllas i regionernas ersattningsmodeller, i syfte att
astadkomma en harmonisering av andamalsenliga modeller.
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3.1 Utveckla och genomfér en nationell handlingsplan for halsodata

For att minska den administrativa bordan i hilso- och sjukvarden och samtidigt 6ka bade patientsdkerhet och vardkvalitet kravs en kraft-
samling for arbetet med nationell samordning av hilsodata. Patienter, vardgivare, forskare och foretag maste fa battre majlighet att bidra till
insamling, anvindning och delning av data, och det maste ske pa ett etiskt, sdkert och strukturerat sitt. Det finns dock en rad olika faktorer
som leder till att den stora potentialen med samlade hélsodata inte tas till vara fullt ut i Sverige, sasom avsaknad av interoperabilitet mellan
olika system och brister vad giller standarder.

Vi foreslar bland annat att regeringen

. beslutar om en nationell handlingsplan for lagring, insamling, delning och anvandning av hélsodata, samt langsiktiga resurser for utférandet av
planen.

. ger en juridisk organisation ett langsiktigt uppdrag och resurser att utveckla och forvalta ett ramverk for hantering av lagring, insamling, delning
och anvandning av halsodata.

. sakerstaller Iangsiktig finansiering och fortsatt samordning i pagaende projekt inom precisionsmedicin, sa att permanenta strukturer etableras
for precisionsmedicin som en integrerad och naturlig del av varden.

. sakerstaller att alla vardutforare far krav pd, och erséttning for, att samla in, anvéanda och dela patientdata, samt inkludera uppfoljningsdata av
individuella hélsoresultat enligt nationella kravspecifikationer.

. ger Svenska institutet for standarder (SIS) ett tydligt uppdrag for standardiseringsarbetet med halsoinformatik.

Vi foreslar dven att regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag

o forstarka arbetet med att ta fram standardiserade koder och tar fram kravspecifikationer pa in- och utdata.

o folja upp vardutforarnas leverans av varddata.

. Overviga behoven av infrastruktur, kompetensutveckling samt logistik och organisationsférandring éver landet, i sitt uppdrag kring vérd-

utveckling for hdgspecialiserad vard.

3.2 Uppdatera det regulatoriska ramverket

| Sverige hammas utvecklingen av synkroniserad hilsodata av radande lagverk. Det krivs justeringar av lagar fér att virna patientens ritt att
fa sin data anvind. Ett regelverk som gor det maéjligt fér aktorer att samla, dela och anvinda hilsodata, samtidigt som individers integritet
skyddas, ar i sjdlva verket en grundldggande forutsattning for att Sverige ska kunna utveckla och dra nytta av alla fordelar som synkroniserad
hélsodata for med sig.

Vi foreslar bland annat att regeringen

. ser 6ver lagar som forhindrar lagring, anvandning och delning av data.

o adresserar fragan om vem som dger data och medgivande till delande av data samt hur kansliga data ska hanteras.
. sakerstaller landets IT-sdkerhet.

. ger lamplig organisation i uppdrag att ackreditera kommande analysmetoder for halsodata.

. ger lamplig organisation i uppdrag att certifiera appar och andra verktyg, som kan anvandas for att dela hédlsodata.

3.3 Utdka satsningen pa nationella databanker, biobanker och kvalitetsregister

En bidragande faktor till svensk halso- och sjukvardskvalitet har varit det langsiktiga arbetet med att folja och jamfora vardens resultat som bedrivs
inom ramen for de nationella registren. Men, det finns en avsaknad av register i vissa omraden och i en del register ar kvaliteten eller tackningsgraden
lag.

Vi foreslar att regeringen tar beslut om lagforslag fran utredningarna Framtidens biobankeroch Rétt att forska. Vi foreslar ocksa att stat och regioner lagger 250
miljoner vardera i en utokad satsning till nationella databaser, biobanker och kvalitetsregister. Medlen ska vara kravstéllda med att registren kopplas upp med ett
interoperabelt system enligt den nationella handlingsplanen. Medlen ska vidare prioriteras utifran vetenskaplig produktion och kvalitet och mdjlighet att fa ut
data i realtid.
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4.1 Stimulera forskning och utveckling i foretag

Att Sverige ar attraktivt for life science-foretag har stor betydelse for bade arbetstillfillen, exportintikter, kunskapsbas och vardutveckling.
| konkurrensen med andra lander spelar ekonomiska villkor stor roll.

Vi foreslar att regeringen gor en 6versyn av skattereglerna med fokus pa att

. se 6ver och starka lattnaderna i beskattningen av personaloptioner.

. utvidga expertskatten.

. utvidga omfattningen av den nuvarande skatteldttnaden med sénkta arbetsgivaravgifter for foretag som arbetar med FoU.
. kombinera skattelattnader for FoU-intensiv verksamhet med ldgre niva pa bolagsskatten.

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

4.2 Utveckla specialiserade forsknings- och behandlingscentra

En mer samlad kompetens kring olika sjukdomar kan driva forskningen framat avsevart. Starkt forskning via samarbete mellan foretag,
hélso- och sjukvard, akademi och patienter kan leda till nya behandlingsmetoder som ger patienten battre vardkvalitet. Att skapa fler
ledande forskningsmiljéer ar ocksa ett sitt att 6ka Sveriges attraktivitet i den hardnande internationella konkurrensen om life science-foretag.
Specialiserade center utgor ett viktigt verktyg for att skapa kompetenta miljoer for forskning och innovation och 6kar méjligheten att attrahera foretag till

Sverige. Vi foreslar att regeringen tar beslut om att utveckla och finansiera ett antal specialiserade forsknings- och behandlingscentra.

4.3 Sakerstall tillgang till kapital for sma vaxande foretag

Foretag som arbetar med komplexa projekt och langa utvecklingstider moter stora utmaningar, inte minst med att hitta finansiering. Statligt
st6d har i vissa skeden en viktig roll att spela for att attrahera privat kapitalinvestering i sma foretag med tillvaxtpotential for att hjdlpa dem
over trosklar i utvecklingen.

Vi foreslog i var rapport ar 2015 att regeringen skulle presentera en plan for statliga, Iangsiktiga, hallbara och forutsagbara medel till sma vaxande

foretag genom hela processen.

Riksdagen beslutade ar 2016 om en ny struktur for statens riskkapitalinsatser. Det ar viktigt att strukturen blir effektiv och tar hansyn till life science-
foretagens forutsattningar. Vi bidrar med ett antal forslag i fragan.

4.4 Stark innovationsupphandlingen

Innovationsupphandling ar en process som framjar utveckling och inférande av nya I6sningar, vilket i sin tur skapar tillvaxt och arbetstillféllen i
Sverige. ldag ar dessvarre innovationsupphanding inom, till exempel hélso- och sjukvarden, bristfallig.

Vi foreslar att regeringen ger Finansdepartementet i uppdrag att i samarbete med Naringsdepartementet utveckla en nationell handlingsplan for
innovationsvanlig upphandling, innovationspartnerskap och upphandling av innovation. Denna handlingsplan bor skapas i samrad med nyckelak-
torer sasom myndigheter, regioner, kommuner och foretag. Den nationella handlingsplanen bér omfatta tydliga mal, samt incitament for kommuner
och regioner att uppna malen.
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Precisionsmedicin

1/4 ight now we are in the phase of how do we implement

Rprecisionmedicine. Parallel we really need to support the
science base and provide evidence to demonstrate the benefit
of precisionmedicine to citizens and healthcare systems.”

Irene Norstedt, Acting Director, Health Directorate, European Commision

Det finns manga férdelar med precisionsmedicin och de kan
klassas in i tre kategorier:*

1. Battre behandlingar, till exempel:
- ratt behandling till ratt patient vid ratt tid, vilket inne-
bér battre resultat av behandlingar, farre vardskador och
6kad d6verlevnad. Bland annat har 1-arsdverlevnaden for
kvinnor med melanom stadium IV 6kat fran 36,1 procent
ar 2012 till 59,6 procent ar 2014 parallellt med intro-
duktionen av ny precisionsmedicin.
- anvandning av molekyldr screening kan hjalpa till att
forutsdga det basta doseringsschemat eller kombinationen
av lakemedel for en viss patient. Detta ger ett mer
informerat val av terapi.”'
- anvandning av ett genetiskt test pa brostcancer-
patienter minskar kemoterapianvdandningen med 34
procent.?

2. Fordelar fér vardsystemet, till exempel:
- 6kade mojligheter att i tidig fas identifiera och darmed
forhindra eller mildra sjukdom. Bland annat har man i
England kunnat spara 84 miljoner kronor per ar genom
tidig diagnostisering av familje-hyperkolesterolemi.
- forbattrad information och méjligheter for patienter att
hantera sin sjukdom.
- kortare sjukhusvistelser. Onkologer i Nederldanderna
uppskattar den genomsnittliga sjukhusvistelsen for
patienter behandlade med precisionsmedicin till 3-4
dagar jamfort med 6ver en vecka for kemoterapi-
behandling.

3. Effektivare utveckling av nya behandlingar,
till exempel:
- kliniska prévningar blir mer effektiva (anvéandningen av
biomarkérer 6kar sannolikheten av godkdnnande fran

8,5 procent till 25,9 procent).

- mer effektiva studier leder till Iagre kostnader.?* 24

- 6kad etisk hansyn tack vare att behandlingar blir mer
specificerade och kan godkannas tidigare, vilket gynnar
patienterna.?

Trender

Nedan beskriver vi var uppfattning om trender som é&r viktiga
for regeringen att ta hansyn till i sitt arbete med att 6ka
medborgarnas halsa och moéta utmaningen med 6kande
vardkostnader. Beskrivningen baserar sig till stor del pd en
presentation av Arthur D. Little och efterféljande diskussion
med Agenda-medlemmarna.

Framstegen inom precisionsmedicin beror pa en snabb
utveckling inom ett flertal viktiga teknologiomraden som
gor framsteg som ar banbrytande i sig sjalva, och som dess-
utom sammanfaller i tid.

«  Storskalig genetisk sekvensering och andra framsteg
inom molekylarbiologi ger oss vardefulla insikter om
patienters och sjukdomars biologi och borjar fa genom-
slag i klinisk anvandning. En betydande drivkraft ar den
nya generationen sekvenseringstekniker, som anvands
idag.

«  Genterapier ar pa vag att fa sitt genombrott. Vissa,
byggda pa virusvektorer, dr redan godkdnda som behand-
ling. Med genterapi kan det i vissa fall vara tillrdckligt med
en enstaka behandling for att bota en patient fran en
livslang och ofta fatal sjukdom.

«  Biosensorer och mdgjlighet till uppkoppling och data-
overforing starks. 5G kommer att vara tillgangligt i
allt storre utstrackning. Det ger nést intill obegrénsad
mojlighet att monitorera pa distans och samla in data
fran patienter och medborgare. Det blir ett enormt
datainflode.

«  Al, machine learning och datavetenskap bidrar i 6kande
grad till lakemedelsutveckling, diagnostik, behandling
och en mer produktiv sjukvard.

«  Vihar tidigare haft kontroll pa data och var den kom
ifrdn. Framover blir det allt fler datakallor och datan

Charles River Associates (2018) The benefits of personalised medicine to patients, society and healthcare systems
2Association of the British Pharmaceutical Industry (2014) Stratified medicine in the NHS: An assessment of the current landscape and implementation challenges for non-

cancer applications
2PWC (2017) New Health: A vision for sustainability

#Deverka PA., Vernon J. and McLeod H. L. (2010). Economic opportunities and challenges for pharmacogenomics. Annual review of pharmacology and toxicology, 50:423-

437.
240ECD (2011) Policy issues for the development and use of biomarkers in health

Vaidyanathan G. (2012) Redefining clinical trials: the age of personalized medicine. Cell, 148(6):1079-1080
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kommer vara fragmenterad. Det skulle kunna vara en
begrénsande faktor, men det finns ocksa teknologier for att
mota sdkerhetsaspekten, till exempel block-chain (se bilaga 1
for beskrivning).

De nya behandlingarna skiljer sig vasentligt at fran vad vi
ar vana vid att hantera i vara strukturer. De kommer:

- vara kombinationer av biologi, kemi, ingenjorsvetenskap
och mjukvara.

«  involvera komplexa vardfléden med flera aktorer.

«  vara anpassade till mindre patientgrupper eller specifika
patienter.

«  kunna identifiera for vilka en viss behandling kan vara
botande.

«  haen hogre kostnad per behandlingstillfalle (vilket inte
ar samma sak som hogre kostnad totalt).

«  krdva nya satt att berakna halsoekonomiska varden.

«  krava utveckling av regulatoriska ramverk och processer,
for kvalitetssakring och etik.

Framstegen inom precisionsmedicin innebar forandringar
for patienter och hdlso- och sjukvarden. Nagra exempel:

«  Patientens inflytande och makt 6ver sin egen situation
okar — och kommer fortsatta 6ka. Kommer det nya
behandlingar s kommer de patienter som har méjlig-
het att se till att fa dessa dven om det skattebaserade
systemet inte erbjuder det. Det finns alltsa risk for 6kad
ojamlikhet. Det inkluderar hantering av halsosamt
aldrande.® %

«  Patientperspektiv 6vergar i medborgarperspektiv.
Forutsattningarna for att undvika att bli sjuk, tack vare
ny diagnostik och analyser, 6kar. Preventionsaspekten
kommer bli en tydlig del i systemtédnket runt framtida
hélso- och sjukvard. Det innebdr dels att hdlso- och
sjukvardspersonal behdver ges ansvar i fragan, dels att
samarbetet mellan halso- och sjukvard och andra
aktorer behdver 6ka. Patienter och hélso- och sjukvard
blir mer aktiva parter i forskningsprojekt.

«  Forutsatt att de verktyg som anvands ger tillforlitlig data
finns forhoppningar att halso- och sjukvarden avlastas
i takt med att fler medicinska verktyg och analyser kan
anvandas i hemmet. P3 sd satt kan man ocksa som med-
borgare vara mer aktiv i att rapportera in hdlsodata och
arbeta mer preventivt. Har behover juridiken ocksa folja
med utvecklingen, till exempel vad det géller individers
samtycke till delande av data.

. Varden i framtiden kommer att vara individcentrerad

och det ar av yttersta vikt att regioner och kommuner
far i uppdrag att mojliggora detta. Det behovs dven en
lagstiftning som ar tydlig pa omradet. Samordning och
likriktning i hur man hanterar dessa fradgor ar centralt for
genomfdrandet.

«  Samhallet och life science-féretagen maste tillsammans
utveckla formerna for vardering, riskdelning och
betalningsmodeller for att mojliggora att “vi har rad med
den nya forskningens resultat”

Ménga lander investerar stort inom ny forskning och
utveckling, inte minst relaterat till de mojligheter man ser
inom precisionsmedicin. For att ett land ska kunna havda
sig i den internationella konkurrensen om kompetens och
foretag kravs flera atgarder som vi beskriver i kapitlet med
atgardsforslag.

Overlag kraver utvecklingen av precisionsmedicin bland
annat att ett land har en miljé som har effektiva strukturer
for samverkan mellan vard, akademi och féretag, med stark
patientmedverkan. Det méste finnas framgangsrik forskning,
en sjukvard som effektivt implementerar ny kunskap och en
sammanhallen struktur for hdlsodata. Miljon behover ocksa
ligga i framkant i utvecklingen av @ndamalsenliga ramverk
for etik, betalningsmodeller, regulatoriska fragor och data-
sakerhet.

Nyckelfragor

Det finns ett antal nyckelfragor som maste adresseras for att
utveckling och implementering av precisionsmedicin ska
lyckas. Hantering av hélsodata, kompetens, finansiella och
juridiska faktorer och, inte minst, etiska aspekter ar av-
gorande.?® | det har avsnittet belyser vi dessa fragor genom
en sammanstallning av ett antal internationella rapporter
och vetenskapliga artiklar. | kapitlet efter fokuserar vi pa
Sveriges situation.

Det som gor den moderna utvecklingen av "big data” ny och
revolutionerande for vetenskaplig kunskapsproduktion ar
inte framst forekomsten av stora databaser eller avsikten att
effektivt samla och analysera data fran en mangd olika kal-
lor. Det dr snarare resultatet av tva viktiga faktorer i modern
forskning. Den forsta ar forandringen av statusen for data
fran att vara ett delresultat i forskningsprocessen till att
utgora ett eget forskningsresultat.

2 World Health Organisation (2019) Healthy ageing
?’Euro Health Net (2019) Healthy ageing.

2Leonelli S. (2017) Biomedical knowledge production in the age of big data - Analysis conducted on behalf of the Swiss Science and Innovation Council SSIC
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Den andra ar framvaxten av nya metoder for datahantering,
inklusive teknik for produktion och kommunikation av data,
samt nya styrformer fér datavetenskap och relaterad praxis.?®

FAIR

En grupp framstaende dataexperter, av vilka manga arbetar
inom biomedicin, hdvdar att data maste vara tillgangliga,
driftskompatibla och ateranvandbara (FAIR).° “FAIR-
principerna” har blivit vdl mottagna och allmént antagna

av vetenskapliga organ och regeringar, inklusive European
Open Science Cloud.®

Att gora data anvandbara via FAIR involverar specifika far-
digheter och expertis inom datahantering, samt utveckling
av lampliga infrastrukturer som databaser och digitala arkiv.
Infrastruktur, algoritmer och visualiseringsverktyg behéver
utvecklas for att kunna soka, lanka och integrera dessa data
somlost och effektivt. Detta ar dock extremt komplicerat.
Utmaningen bestar i att fora olika traditioner och resultat i
dialog med varandra, utan att férlora systemspecifik kunskap
knuten till specifika dataformat, instrument och metoder.
Infrastruktur for data maste darfor kunna hantera mangfald
och vara allmant tillampliga pa olika forskningssituationer
och undersokningsformer. Detta paverkar den framtida
rollen for automatiserade system och Al inom biomedicin.

Anvandningen av Al kan paskynda dataldnkning och
identifiering av korrelationer vasentligt, men dess under-
liggande antaganden och begrdnsningar maste utvarderas
regelbundet och omfattande aterkoppling dr nddvandig
for att minska risken for missbruk av data, 6vertolkning eller
feltolkning.

Hantering av stora mangder data

Betydelsen av att 6verbrygga olika forskningsdiscipliner,
utan att forenkla eller missforstd anvandningen av data,

gor interoperabilitet till det basta sattet att koppla ihop
data i biologi och biomedicin. Att gora befintliga databaser
interoperabla innebar att data kan sékas och bli anvandbar,
utan att samtidigt férlora information om datans specificitet
och ursprung. Detta kraver en balansering mellan standard-
isering och flexibilitet for domanspecifika krav. En viss grad
av standardisering i format, algoritmer och terminologier

som anvdnds for att dela data ar nddvandigt for att garantera
att olika databaser kan ldnkas och jamforas med varandra.
Samtidigt maste standarderna vara tillrackligt flexibla for att
tillgodose olika behov och preferenser hos databasutveck-
lare och anvéndare, liksom egenskaperna hos de data som
finns till hands.

Det faktum att biologiska prover behdver hanteras och for-
valtas i samma grad som infrastruktur for data, och helst vara
lankade med sina digitala motparter, berérs sallan utanfor
professionella biomedicinska kretsar. Det gor att biobanker
ofta kdmpar med brist pa finansiering och synlighet.

Laboratorier maste tillhandahalla hogkvalitativa tester som
hélso- och sjukvardspersonal och patienter har fértroende
for. Aven om biobanker och kliniska register pa nationell niva
kan tillhandahalla data for forskningsdandamal finns det inga
gemensamma normer.>

En utmaning for hallbar datahantering kommer att vara

att identifiera mekanismer for férdelning av ansvar for det
sammanlankade natverket for dataanvandning. For detta
andamal ar det ocksa viktigt att beakta etiska och sociala
overvdganden. Strategier och verktyg for datahantering bor
aldrig utvecklas separat fran de situationer dar data anvands
och dar etiska och sociala problem kan uppsta.

Hallbara finansieringsmodeller for datainfrastrukturer
En annan fraga av stor betydelse &r utformningen av hallbara
finansieringsmodeller som kan stédja datainsamling och
lagring. En databas som blir foraldrad hotar tillférlitligheten
hos alla datasamlingar som den &r lankad till. Darfoér maste
databasinnehall uppdateras regelbundet for att aterspegla
bade tekniska och vetenskapliga framsteg.

Manga forskningsprojekt inom "big data” och manniskors
halsa har finansiering pa upp till fem ar, utan mojlighet att
forlanga finansieringen ytterligare for att uppratthalla och
uppdatera databaser och relaterade infrastrukturer som har
producerats. Ndr finansieringen upphor férsamras tillgdngen
till data och kan ibland forloras helt, vilket leder till forlust av
kunskapsresurser. Offentliga och privata finansiarer saknar
ofta resurser och vilja att stodja pagaende infrastrukturer.

Leonelli S. (2017) Biomedical knowledge production in the age of big data - Analysis conducted on behalf of the Swiss Science and Innovation Council SSIC
3Wilkinson et al. (2016) The FAIR guiding principles for scientific data management and stewardship. Scientific Data 3.

31European Comisssion (2017) European Open Science Cloud Report 2017

32Charles River Associates (2018) The benefits of personalised medicine to patients, society and healthcare systems
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ofta resurser och vilja att stodja pagaende infrastrukturer.

Behovet av statliga medel gor databeroende forskning sarbar
for politiska trender och kortsiktiga prioriteringar. Tva
utmaningar framstar som avgdrande for mojligheten att dra
nytta av "big data”.

1. Hanteringen av biomedicinsk datainfrastruktur
- Hur ska man kunna férmedla tillgang till tillganglig
information?
-Vem ska ha ansvaret for att 6vervaka denna process?
- Vilka sorts data finns tillgangliga?
- | vilket format?
-Vem borde vara ansvarig for att bestdmma vilka poten-
tiella anvdandningsomraden som uppgifterna kan sattas
mot?
-Vem utvarderar kvaliteten pa data?
- Utveckling av standarder och algoritmer inom
datainfrastrukturer?
- Vilka affarsmodeller kan ligga till grund for utvecklingen
och underhallet av datainfrastrukturer?

2. Deltagande och engagemang
- Vilka typer av personuppgifter ska ingd i stora datain-
samlingar?
- Under vilka férutsattningar och med vilken typ av
ansvarsskyldighet?
- Hur ska val av data och inkludering i databaser genom-
foras och prioriteras? (med tanke pa de stora resurser
som kravs for att gora data mojlig att dteranvanda)

Forskningsinriktade organisationer maste inratta plattformar
for att framja hallbar och ansvarsfull insamling och analys av
"big data’, inklusive relevanta utbildningsprogram, adekvata
incitamentsstrukturer och reglering samt langsiktigt ekono-

miskt stod.

Nationella regeringar och finansidrer bor stodja dessa
aktiviteter och bidra med ekonomiska incitament, samtidigt
som de stodjer utvecklingen av legala ramverk och bedém-
ningsforfaranden for etisk, icke-diskriminerande och hallbar
delning och anvandning av data. Det inkluderar ett tydligt
satt att fordela ansvaret om ndgot gar fel och ge erséttning

mot skada som uppkommer vid oldmplig anvdandning av
personuppgifter. Fér att bygga upp allmanhetens fértroende
och en medvetenhet om omfattning, granser och mojligheter
kopplade till anvdndningen av stora dataméangder for
biomedicinsk forskning, ar det viktigt att involvera patient-
grupper och privata leverantorer av datarelaterade tjanster i
arbetet.

Internationell samordning ar ocksa avgoérande, med tanke
pa att biomedicinsk forskning inom saval den offentliga som
den privata sektorn sker genom samarbetsnatverk som over-
skrider de nationella granserna och i allt hogre grad bygger
pa anvandningen av gemensamma standarder, teknologier
och institutionella avtal. Konsortier anses vara en utmarkt
struktur for att hantera "big data” och 6ppna for vetenskapliga
initiativ over olika granser, samtidigt som hansyn tas till om-
fattningen och mangfalden i olika sorters data.?>3*

Exempel pd samarbeten 6ver landsgranser som syftar till att
utveckla regelverk och datahantering, med mera, ar Nordic
alliance for clinical genomics, Nordforsk och ICPerMed. Vad
géller EU-nivan sa har Sverige gatt med i Eurobioimaging,
som ger tillgang till ett brett spektrum av toppmoderna
teknologier inom biologisk och biomedicinsk bildbehandling
for forskare. Eurobioimaging kommer ocksa erbjuda bild-
datasupport och utbildning for anvandare och leverantérer.

Andra exempel &r att tre europiska forskningsstrukturer
undertecknat ett avtal i februari ar 2019 for att bygga en
langsiktig hallbar samarbetsstrategi: The Biobanking and
BioMolecular resources Research Infrastructure (BBMRI), the
European Research Infrastructure for Translational Medicine
(EATRIS) och the European Clinical Research Infrastructure
Network (ECRIN). De arbetar nédra patienter genom prov- och
datainsamling, kliniska prévningar och translationell
medicin. Avtalet mellan dessa ligger till grund for att under-
latta anvandaratkomsten till europeisk medicinsk forsknings-
infrastruktur och stoédja utvecklingen av verktyg,
gemensamma tjanster och gemensamma tillvdgagangssatt
for kvalitet och standarder. Ett mal @r att BBMRI, EATRIS och
ECRIN ska ge battre tjanster till det biomedicinska samfundet
och stédja en mer kostnadseffektiv forsknings- och
utvecklingsprocess.®

3Leonelli S. (2009) Centralising labels to distribute data. The handbook for genetics and society,mapping the new genomic era
3Cutcher-Gershenfeld et al. (2017) Five ways consortia can catalyse Open Science. Nature 543(7647):615-617.
3European Clinical Research Infrastructure Network (ECRIN) (2019) Medlical Research Infrastructures sign long-term collaboration agreement (pressmeddelande 2019-02-26)
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Regulatoriska ramverk och etik

| och med 6kad anvandning av "big data” behover privatlivet
juridiskt och socialt skydd.> Fragor kring potentiella skador
som harrér fran missbruk och feltolkning av data sétter ocksa
tryck pa behov av standarder for informationssakerhet. 3”38
Med tanke pa hur enkelt enskilda datapunkter kan aggregeras
och anonymiseringsprocedurer kan vandas, ar konfidentialitet
och patientskydd avgorande fér medicinsk forskning.®

Manga individer, grupper och organisationer kommer att dela
ansvaret for anvandningen av halsodata. En nyckelfraga ar
darfor att hitta mekanismer for att férdela ansvarsomraden sa
att alla bedragliga, oetiska, missbrukande, diskriminerande
eller missforstadda atgarder kan identifieras, korrigeras och
pa lampligt satt sanktioneras.

Olika organisationer har skilda mal vad det galler hdlsodata,
vilket kan leda till oenigheter om biomedicinsk data-
hantering och tolkning, inklusive spanningar kring vem som
ager data och vad som utgor acceptabel dteranvandning. Det
finns for ndrvarande inget internationellt erkdnt ramverk som
specifikt riktar sig till hdlsodata.*

Etiska och juridiska 6vervdganden om vem som far tillgang
till individuella data och hur dessa data anvands ar av storsta
vikt, inklusive reglering av anvdndningen av patientdata for
forskningsandamal (ofta kallad “sekundar anvandning”). En
annan potentiellt problematisk aspekt av precisionsmedicin,
ur etisk synvinkel, &r anvdndningen av genomisk information
som prognostiserar sjukdom dar det inte finns nagon effektiv
behandling eller forebyggande atgard, da kinnedom om
icke behandlingsbara tillstand kan minska livskvaliteten.*!

Vérdering och finansiering*?

En nyckelfraga for precisionsmedicin ar bristen pa tydliga
mekanismer for finansiering av diagnostiska tjanster. Det
satt pa vilket diagnostik finansieras varierar beroende pa
behandlingsomrade och land. Det ar viktigt att skilja mellan
investeringar i “infrastruktur for tester” och investeringar i
“finansiering av enskilda test".

Vissa lander har integrerat finansieringen av tester i sina
sjukhusbudgetar. Hittills har investeringar i “companion
diagnostics™ kopplats till vardet av ett enskilt lakemedel, sa
att tillverkaren kan bidra med finansiering. Men i och med
en overgang till test som inte ar specifika for en viss produkt
ar den affarsmodellen inte langre berattigad. Det kommer i
sin tur att leda till betydande utmaningar for att finansiera
infrastruktur for tester i framtiden. Det behdver finnas en
hybridmodell med vardering och prissattning av kombinerade
tester och behandlingar a ena sidan, och en mer flexibel del
vad galler nya fristdende tester & andra sidan.

Innan lakemedel kan goras tillgangliga for patienter, maste
de ga igenom prissattnings- och aterbetalningsforfarandet.
Det finns darfor ett antal dimensioner for tillganglighet och
implementering av precisionsmedicin:

«  Mekanismen for varderingsbeddmning och Health
Technology Assessment-metodik (HTA).

- Graden av vilka lakemedel som ersatts, avvisas eller
endast ersdtts med betydande begransningar.

+  Dentid det tar for att slutfora pris- och dterbetalnings-
processen (och om det finns ett program for tidig
tillgang).

«  Rollen och betydelsen av riktlinjer vid implementering
och hur snabbt dessa uppdateras for att aterspegla nya
ldkemedel.

«  Finansieringsmodeller och investeringar i precisions-
medicin.

Vid en 6vergang till genetisk profilering maste finansierings-
modeller ta hansyn till n6dvandiga investeringar i infrastruktur
och kapacitetsutveckling. Det finns samtidigt behov av att
uppmuntra konkurrensen mellan diagnostiska leverantorer och
finansieringen maste ocksa vara langsiktigt hdllbar. Fortsatta
investeringar i ndsta generations testinfrastruktur (som
laboratorier for molekylargenetik), samt utveckling av
dedikerade finansieringsmekanismer kommer att gora det
mojligt for testtjanster att bli mer konkurrenskraftiga och
kostnadseffektiva 6ver tiden.

Medan European Medicines Agency (EMA) har blivit mer villig
att acceptera kliniska provningar i fas Il, har endast vissa

35QECD (2019) Recommendation of the Council on OECD Legal Instruments Health Data Governances
¥Gold S. (2010) Securing the national helath service. Computer, Fraud and Security (2010)5:11-14.
*Tempini N. (2016) Science through the golden security triangle. Proceedings of the 37th international conference on information systems (ICS 2016)

*Hogle F. (2016) Data-intensive resourcing in health-care. BioSocieties 11(3):1-22.
“QECD (2017) OECD Recommendations on Health Data Governance
“"World Economic Forum (2019) Mapping global transformations

“2Charles River Associates (2018) The benefits of personalised medicine to patients, society and healthcare systems
“"Companion diagnostics” dr ett diagnostiskt test som ar nara kopplat till ett terapeutiskt Idkemedel, och som anvéands for att bestdimma ldkemedlets lamplighet pa en

specifik person.
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europeiska HTA-organ och betalare férandrat sina krav. Det
finns alltsa fortfarande ett glapp mellan tillsynsmyndigheter
och HTA-organisationer vid godkdnnande och utvardering av
ersattning for nya terapier.*

Vissa lander har infort separata ersattningslistor och
finansiering for "hogkostnadsmedicin”. Nar det finns ett
ersattningsbeslut bestdms den faktiska implementeringen
ofta genom att precisionsmedicin blir en del av hélso- och
sjukvardens riktlinjer.

Ett annat hinder for tillgang till precisionsmedicin ar bristen
pa prissattningskontrakt som ar tillrdckligt flexibla for att
kunna ta hansyn till klinisk osakerhet. Sa kallade “Managed
entry agreements” ar viktiga i de fall dar HTA-organisationer
eller betalare inte ar 6vertygade om att bevisen fran kliniska
provningar motsvarar de verkliga resultaten. Det ar viktigt
att infrastrukturen for att samla "real world data” haller hég
standard sd att HTA och betalare accepterar data. | nuldget ar
data ofta lagkvalitativa och sporadiska, eftersom insamling
av "real world data” &r en relativt ny praxis som fortfarande
behover tid att utvecklas pa basta satt.

For att dra nytta av avancerade analyser och samtidigt varna
patientsakerheten, bor reglerande organisationer ocksa
sdkerstalla att algoritmer uppfyller accepterade normer for
klinisk nytta, precis som de gor for kliniska behandlingar och
diagnostika.*

Implementering

Anvandningen av hélsodata for att leverera precisions-
medicin kommer “stéra” det nuvarande systemet, men leda
till battre resultat och minska de skattemassiga och sociala
bordorna i samband med sjukdom. Kunskap om varje per-
sons unika DNA-sekvens kommer att paverka halsovard och
behandlingsbeslut. Snabb och relativt billig genomsekven-
sering, tillsammans med bioinformatikverktygen, driver det
nya paradigmet. Utmaningen ar att effektivt integrera denna
genomiska information i rutinhalsovard.*

Det ar nddvandigt att utveckla ny, och uppgradera befintlig
infrastruktur, till exempel:*

«  Integrerade vard- och tillverkningsanldggningar dar
cell- och genterapier produceras och levereras minskar
"turn around time” och mojliggdr insamling av palitliga
dataresultat fran patienter.

- "Tidiga diagnoscentra”med diagnoslaboratorier beh6vs
for att fullt ut inse vardet av vissa terapier.

«  Omstrukturerade vardvéagar ar avgorande for att
tillgodose inflédet av nya patienter som skapas av nya
innovationer som ger behandling dar ingen behandling
tidigare varit tillganglig eller effektiv, till exempel CGRP-
hdadmmare mot migran.

Lander har vidtagit olika dtgarder for att sakerstalla att till-
gangligheten av diagnostik och behandlingar matchas med
tillgangen pa klinisk expertis som kan anvanda tekniken, till
exempel:*®

«  centralisering efter typ av cancertumér: Danmark och
Nederlanderna

«  ackrediterade sjukhusnétverk: Frankrike och Polen

En utmaning i samband med implementering av precisions-
medicin ar tillgdngen pa specialiserade testtjdnster for att
identifiera patientspecifika biomarkorer. For att underlatta
tillgangen till test har madnga lander koncentrerat sig pa
kompetens inom specialiserade behandlingscentra, vilket
ocksa mojliggor investeringar i infrastruktur i specifika center.
En Cochrane-analys om gynekologisk cancer fann att centrali-
sering var forknippad med forbattrade 6verlevnadsresultat.*
Studier har ocksa foreslagit att centralisering kan associeras
med 6kad kostnadseffektivitet for precisionsmedicin.®

En tydlig trend i alla lander &r koncentrationen av kompetens
for att leverera behandlingar som sékerstaller att precisions-
medicin anvands rationellt och effektivt. Studier pekar pa att
lander bor strava efter att 6ka samordningen av hélso- och
sjukvarden. Hur detta genomférs kan variera mellan lander
och sjukdomar. For sallsynta tumorer, till exempel, kommer
lander sannolikt att gynna centralisering. Men nar lakemedel
blir rutin i varden ska anvéndningen overga till att finnas

i den mer allmanna varden, men med vagledning fran ett
specialiserat centra.®

“Martinalbo J., Bowen D., Camarero J., et al. (2015). Early market access of cancer drugs in the EU. Annals of Oncology, 27(1):96-105.
“Parikh R., Obermeyer Z., Navathe A., (2019) Regulation of predictive analytics in medicine. Science, 363(6429):810-812

“World Economic Forum (2019) Mapping global transformations
“7EFPIA (2018) Pipeline review of innovative therapies

“*8Charles River Associates (2018) The benefits of personalised medicine to patients, society and healthcare systems
“Woo YL, Kyrgiou M., Bryant A., et al. (2012). Centralisation of services for gynaecological cancer. Cochrane database of systematic reviews, 14;(3):CD007945
%%Ke Ba KM., Hollingworth W., Ness A.R., et al. (2012) The costs of centralisation: a systematic review of the economic impact of the centralisation of cancer services. Euro-

pean J Cancer Care, 21(10):158-168

*'Charles River Associates (2018) The benefits of personalised medicine to patients, society and healthcare systems
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FALLSTUDIE: CAR-Ts52

Forsta generationen CAR-Ts &r allogena, dar blodceller
fran en patient skordas, transporteras till laboratoriet,
bearbetas och skickas tillbaka till patienten. En
vasentlig utveckling av vardinfrastrukturen behovs for
att mojliggora snabb behandling, annars kan patienter
med aggressiv cancer inte fa behandlingen i tid for att
uppna goda behandlingsresultat. Tillverkning av CAR-Ts
kan behovas vid eller ndra “leveranspunkten” for att
sakerstalla att deras varde uppnas.

Kompetens

Inforandet av precisionsmedicin bor inte bara innebara mer
exakta metoder for diagnos och behandling av sjukdom,
utan ocksa forebyggande och kontroll av relaterade faktorer
fore sjukdomsuppkomsten. Allteftersom var formaga att méta
faktorer som paverkar halsa och valbefinnande forbéttras, maste
vi ocksa utveckla systembaserade vetenskapliga tekniker som
hjalper oss att forstd hur data kan anvandas for att battre
stodja hélsa och vdlbefinnande. En genuint forbattrad forsta-
else kraver multidisciplinara tillvdagagangssatt som gar dver
organisatoriska granser och tillampningen av biomedicinsk
informatik och datavetenskapliga teorier och metoder. %3

Behovet av en tillforlitlig utveckling och évervakning av
datainfrastrukturer krdver en kompetens som vanligtvis inte
finns i traditionell medicinsk, biologisk, statistisk eller data-
utbildning. Databasutvecklare behover forvarva kompetens
inom informationsteknik och programmering; en forstaelse
for egenskaperna hos de data som lagras i infrastrukturen
och hur de kan bidra till forskning. De beh&ver ocksa ha en
medvetenhet om de potentiella anvandarnas behov och
intressen, liksom de juridiska och etiska konsekvenserna av
deras verksamhet, de olika atagandena och metoderna som
karaktériserar olika forskargrupper och de olika former av
varde som data kan férvarva i olika sammanhang.

Det blir allt tydligare att en individ inte kan tdcka de olika
fardigheter som kravs for att utveckla och uppratthalla

en palitlig biomedicinsk datainfrastruktur. Darfor kraver
hantering av infrastrukturer for data individer med relevant
komplementar kompetens och férmaga att kommunicera
och interagera effektivt. Expertis inom datavetenskap och

datahantering maste erkdannas som en framvaxande
professionell roll som kompletterar och stédjer biomedicinsk
forskning och kraver adekvat institutionellt stéd och
specifika karridarvagar.>

Biomedicinska forskare, hélso- och sjukvardspersonal och
datavetenskapsutbildade personer behéver dock alla spela
en roll for att sdkerstdlla genomtankta beslut fér hur data och
relaterade metadata beskrivs och sprids. Detta kommer krava
tid. For forskare ar det viktigt att koppla upp till befintliga
databaser i tidig fas av sina projekt, bdde som anvdndare och
som leverantdrer av data. Detta kraver att man utvecklar en
medvetenhet om vilka databaser som utvecklas inom sitt
omrade och ett dtagande att ge feedback till det arbete som
utfors inom dessa databaser nar det ar mojligt.

Sarskilt stor inverkan pa arbetsbelastning och ansvar

kommer det bli for halso- och sjukvardspersonal eftersom
deras forhallande till patienter ger dem en unik inblick i méjliga
konsekvenser av specifika satt att hantera data. Samtidigt
begransas mojligheten att reagera pa nya informations-
kallor och analysmetoder av den tidspress de redan har i sitt
arbete. Halso- och sjukvardspersonal behéver vdagledning om
vad hanteringen av data innebar for deras 6vergripande roll
och ansvar, sarskilt i hdndelse av konflikter kring tolkning av
data.*®

Halso- och sjukvardspersonal maste ocksa forberedas pa att
kunna hantera den genomiska informationen som gér
precisionsmedicin mdéjlig. Mycket samlad kunskap kommer
att baddas in i beslutsverktyg som &r kopplade till elektroniska
journaler. Nar genomisk testning blir rutinmassig behover
lakare inte bestélla ett farmakogenetiskt test och sedan vénta
pa att resultaten kommer fram for att bestamma om ett
lakemedel och en dosering. | stallet sdker ett forskrivnings-
system automatiskt i en databas, hittar en patients

genomiska resultat och rekommenderar ratt lakemedel och
dosering som anvands for en specifik sjukdom. Halso- och
sjukvardspersonalen behdéver inte bara ha kunskap om
sjukdom, genomik och farmakogenetik. De maste ocksa kunna
forklara for en patient varfor en viss behandling ordineras.
Utover det behdver hilso- och sjukvardspersonal ha kunskap
om tester sa dessa kan bestallas ndr det finns indikationer

pa att diagnos och behandling skulle dra nytta av genomisk
sekvensering.*®

S2EFPIA (2018) Pipeline review of innovative therapies
*World Economic Forum (2019) Mapping global transformations

**Leonelli S. (2017) Biomedical knowledge production in the age of big data - Analysis conducted on behalf of the Swiss Science and Innovation Council SSIC
*Wang W., Krishnan E. (2014) Big data and clinicians: a review on the state of the science. IMIR Medical Informatica 2(1)

¢ World Economic Forum (2019) Mapping global transformations

20



Agenda for hélsa och valstand

Erfarenheter fran andra lander””

| en studie konstateras att en av de bésta miljéerna for precisionsmedicin i Europa ar Danmark. Dar kommer den politiska
prioriteringen att utveckla infrastruktur for precisionsmedicin att hjalpa till att effektivisera framtida diagnostik- och

testtjanster. Danmarks regering har dronmarkt nastan 14 miljoner Euro for aren 2018 till 2022 for att forbattra utveckling av
precisionsmedicin. Kdrnan i investeringen ar skapandet av ett nationellt genomcenter for att integrera genomikdata
med andra datakallor som till exempel biobanker och nationella register, samt kartldagga och analysera samlade hdlsodata (se

bilaga 2).

Nederlanderna har en mycket bra milj6 fér inforandet av innovativa terapier, déar tillganglighets- och aterbetalningssystemet
har en pragmatisk installning till varderingsbedémning. Detta ger patienterna en relativt snabb tillgang till innovativa
terapier.

Frankrike startade ett genomprogram ar 2016 med en budget pa 670 miljoner Euro, inom vilket 12 sekvenseringscenter
etableras runt om i landet. | England startade regeringen ett genomprogram som nu har sekvenserat éver 100 000 patient-
genom via 13 sekvenseringscenter i landet och jobbar aktivt med att skapa rutiner for precisionsmedicin inom halso- och
sjukvarden.

Nio omraden har identifierats som kritiska for att precisionsmedicin och dess anvdandning ska kunna utvecklas i ett land.

|
|
|
|
|

Politisk prioritering . .' . .
it ] & 2]

L;gdmmis& [e_stinfra;ﬁuur . & i

Upptag av diagnostik & ] =] &

'_I!'.'Ii.'krmirirrl fidir witrcheringsbedtmning & @ & (]

Anvindning av “real-world evidence” - @ @
Ersanningstaki [ ] & [ ]
Uppdatenngstakt for riktinjer . .
Finansiering och investering b 2] (] [ ]

Vi lyfter flera av punkterna ovan i vdra dtgardsforslag i nasta kapitel, men det ska givetvis inte tolkas som en handlingsplan
for precisionsmedicin. Vi vill istédllet podngtera behovet av att regeringen beslutar om en dedikerad satsning for precisions-
medicin, vilket inkluderar att skapa en miljo i Sverige ddr precisionsmedicin kan utvecklas och komma medborgarna till nytta
pa basta satt.

57 Charles River Associates (2018) The benefits of personalised medicine to patients, society and healthcare systems
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Excellent forskning

och utbildning

— en forutsattning for valfard och konkurrenskraft

Sverige ar ett land med en stolt tradition av forskning och
utbildning. Vi har lyckats vidareutveckla forskningsresultat,
vilket bidragit till en battre vard och kunskapsbaserade
foretag som erbjuder hogkvalificerade jobb och bidrar
med export och skatteintdkter. Dessvarre har flera lander nu
passerat oss, bade vad galler finansiella satsningar pa forsk-
ning och forskningskvalitet.”® | det har kapitlet diskuterar vi
utmaningarna och redovisar forslag till [dsningar fran olika
utredningar och rapporter for att tydliggora olika asikter. |
slutet av kapitlet presenterar vi vilka forslag "Agenda for hélsa
och vilstand” anser ar prioriterade.

Investeringar i forskning

Mellan ar 2001 och ar 2017 minskade den totala investeringen
i forskning och utveckling (FoU) frdn 3,91 till 3,33 procent som
andel av BNP i Sverige.>® Sverige har en negativ tillvaxttakt for
FoU och i jamférelse med 28 andra lander ligger vi pa plats
22.%° En avgorande forklaring ar att foretagens FoU-
verksamhet flyttas fran Sverige. Det faktum att drygt 70
procent av investeringarna i FoU gors av foretag skapar en
mycket sdrbar situation.®’

Mellan &r 2001 och ar 2016 sjonk foretagens FoU-investeringar
med 25 procent®? i Sverige, medan de 6kade med 19 pro-
cent®® i Danmark. Mellan &r 2016 och ar 2017 6kade dock
foretagens FoU-investeringar i Sverige fran 2,26 till 2,4
procent som andel av BNP. Bland annat har lakemedelsforeta-
gens FoU-investeringar 6kat med drygt 640 miljoner kronor
fran ar 2011 till &r 2017 och uppgick da till 11,4 miljarder.5* ¢

En rad lander satsar mer an vad Sverige gor pa statligt
finansierad forskning. Ar 2017 1g Sverige pa delad femte
plats av 32 lander i statliga anslag for civil FoU i procent av
BNP, med ca 0,8 procent.’” Medicinsk forskning har fatt mellan
20 och 25 procent av de totala statliga anslagen till civil FoU
under en langre tid, vilket utgér 0,19 procent av BNP.%

FoU &r en avgorande faktor for framtida konkurrenskraft.
Framfor allt for de positiva effekterna for samhallet och
naringslivet. Entydig internationell forskning visar att sam-
héllets nytta av FoU ar betydligt storre @n det enskilda
foretagets. | snitt ligger den privata avkastningen av FoU pa
20-30 procent medan den samhadlleliga nyttan ligger mellan
90 och 100 procent.®® Att den samhalleliga avkastningen pa
FoU ar hogre an den privata avkastningen styrker offentligt
stod till FoU.”

Okningen av anslagsnivan till universitet och hégskolor, som
blev resultatet av den forskningspolitiska propositionen ar
20167"72, forsvinner delvis pa grund av 6kade kostnader for
forskning, samt den 6kade mangd uppdrag som universitet
och hogskolor fatt ansvar for. Flera universitet kanner en stor
osdkerhet bland annat nar det galler stabiliteten i forsknings-
finansiering, karridrutveckling for yngre forskare och
kostnader for forskningsinfrastruktur, dér den totala kostna-
den dr svar att tdcka med tillgéngliga medel och dar driftkost-
naderna okar i hogre takt an anslagen.

*8Eurostat (2018) Total GBAORD by NABS 2007 socio-economic objectives
S0ECD (2019) Gross domestic spending on R&D as percentage of GDP

%European Commission (2018) Science, Research and Innovation performance of the EU 2018

51SCB (2019) Forskning och utveckling i Sverige 2017
%fran 3,0 till 2,3 procent som andel av BNP
%fran 1,6 till 1,9 procent som andel av BNP

%4SCB (2019) Utgifter for egen FoU-verksamhet som andel av BNE, procent efter sektor och vartannat ar
%QECD (2018) Main Science and Technology Indlicators 2017(2), Business enterprise expenditure on R&D (BERD) as percentage of GDP

%Statistiska centralbyran (2019) Forskning och utveckling i Sverige 2017
S’Eurostat (2019) Total GBAORD by NABS 2007 socio-economic objectives
s¢Ar 2018 motsvarar det 8 778 miljoner kronor.

“Entreprendrskapsforum (2012) Néringslivsdynamik och samspel med évriga ekonomin

°Andersson M. (2017) Vad betyder stora kunskaps- och teknikintensiva foretag fér Sverige? Entreprendrskapsforum
7'Basanslagen till universitet och hogskolor fick en 6kning for perioden ar 2017- 2020 med totalt 1,3 miljarder kronor.
2Utbildningsdepartementet (2016) Kunskap i samverkan - fér samhdllets utmaningar och stérkt konkurrenskraft
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| Sverige ar basanslagen forhallandevis laga i jamforelse

med den totala volymen av externa anslag, vilket medfér en
forsvarad hantering och minskad radighet i att kunna ta ett
langsiktigt utvecklingsansvar. Det finns en motiverad oro for
att basanslagen inte racker for att universitet och hégskolor,
vid sidan av alla andra uppdrag som alagts dem, ska kunna ta
det [angsiktiga ansvar som kravs for att ge férutsattningar for
maluppfyllelse om excellent forskning.

| februari ar 2019 presenterades utredningen 6ver systemet
for styrning och resurstilldelning (Strut).”® Bland annat
foreslar Strut att “regering och riksdag tydligt uttalar ett mal
och formulerar en plan for att andelen direkta statsanslag ska
utgdra minst halften av de totala forskningsintakterna vid
universitet och hogskolor i landet inom den narmsta
attaarsperioden.”

Forskningskvalitet

Enligt en brittisk ranking av varldens universitet backar de
svenska universiteten, vilket ar mycket allvarligt.”* Matningar
inom omradet life science visar att den vetenskapliga
kvaliteten i Sverige har hojts, men samtidigt har andra lander
haft en starkare utveckling. Sverige ligger nu pa sjunde plats
bland 16 ledande lander.”>7¢

Att svenska universitet inte presterar pa samma niva som
universiteten i mera framgangsrika jamférelselander
framhalls i Fostering breakthrough research: a comparative
study.”” Anledningar anges vara finansieringssystemens
utveckling och att universitetsledningar inte har mojlighet att
prioritera vetenskaplig kvalitet pa hogsta niva. En starkt
bidragande orsak anses vara det stora beroendet av extern
finansiering. | rapporten foreslas bland annat att:

«  forskningspolitiska beslut och avtalsmassiga regleringar
med betydelse for universiteten ska vagledas av malet att
minst sdkerstélla, men framfor allt att hoja, kvaliteten pd
svensk forskning.

« nationell finansiering av individer med nya, djarva idéer
ska starkas for att skapa en battre balans till olika
strategiska satsningar.

«  betydelsen av ett akademiskt ledarskap ska praglas av
hog akademisk legitimitet och djérva visioner vid val av
ledare pa olika nivaer.

«  ett "tenure-track”-system for unga forskare med
basfinansiering pa en relevant niva etableras.

«  rekrytering sker med internationell 6ppenhet till
fakultetstjanster oavsett niva.

«  "peer review” anvands for regelbunden kvalitetskontroll
pa institutionsniva och som végledning vid férdelning av
individuella basresurser for forskning.

| rapporten Styrning och organisation av universitet’
konstateras att den 6kade internationella konkurrensen om
medel, forskare och studenter langsiktigt kommer att férandra
larosatenas forhallanden och krava att dessa fortsatter att
starka sin konkurrenskraft inom forskning, utbildning och
innovation. | rapporten dras nagra lardomar for den fortsatta
utvecklingen av universitet och hégskolor i Sverige:

e Brister och svagheter i styrsystemen som hindrar en positiv
utveckling behover identifieras och korrigeras.

*  Medel som kan anvédndas efter larosdtenas egna prio-
riteringar dr av stor betydelse for méjligheterna att
utveckla unika profiler och agera strategiskt.

«  Universitetens autonomi i det I6pande arbetet ar viktigt.

«  Det arfordelaktigt med en balans mellan universitets-
ledningens kontroll och kollegiala beslutsprocesser i
strategiska fragor. Detta for att varken fa en for stor
centralstyrning eller for komplexa beslutsprocesser.

Pa senare tid har mojligheten att anvdnda delar av externa
anslag till infrastrukturutgifter minskat. Det &r darmed svart for
universiteten att finansiera infrastruktur, &ven sddan som ska
vara till nationell anvdndning. Om inte infrastrukturen haller
samma niva som i ledande lander forsdmras forutsattningarna
for forskare i Sverige att konkurrera internationellt.

Utbildningsdepartementet (2019) £En ldngsiktig, samordnad och dialogbaserad styrning av hégskolan (SOU 2019:6)

"“Times Higher Education (2019) World University Rankning 2019

*Omradet livsvetenskaper omfattar biomedicin, halsovetenskap och klinisk medicin enligt Vetenskapsradets definition.

*Vetenskapsradet (2017) Forskningsbarometern

77Oquist G., Benner M. (2012) Fostering breakthrough research: a comparative studly, Kungliga Vetenskapsakademien
8Tillvéxtanalys (2014) Styrning och organisation av universitet — En internationell utblick med atta exempel
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Infrastruktur

De stora forskningsuniversiteten ansvarar inte bara i hog
grad for sjalva uppbyggnaden och driften av stor forsknings-
infrastruktur av nationellt intresse, utan aven for delar av
finansieringen via basanslaget fran staten. Detta ar en
utmaning eftersom de dessutom ansvarar for finansieringen
av den medelstora lokala forskningsinfrastrukturen. Det finns
alltsa ett stort behov av langsiktig finansiering och hantering
av bade stora och medelstora infrastrukturer. Det krévs ocksa
samverkan mellan forskningsfinansiarerna och universiteten
for att hantera situationen.

Det har lagts resurser pa uppbyggnad, drift och 6kat
utnyttjande av befintlig nationell forskningsinfrastruktur
sasom SciLifeLab och Max IV, men det totala behovet &r langt
storre an tillgangliga medel, inte minst vad det galler lang-
siktig statlig finansiering.

Under ar 2018 erhdll SciLifeLab 266 miljoner kronor fran
regeringen som stod for att tillhandahalla en nationell
infrastruktur med avancerade teknologier och expertis inom
exempelvis protein, forskning om genomet och precisions-
medicin. Utdver medel fran regeringen tillkom 157 miljoner
kronor i strategiska forskningsmedel som de fyra vard-
universiteten (Karolinska Institutet, Kungliga tekniska
hogskolan, Stockholms universitet och Uppsala universitet)
bidrog med for att stérka forskningsverksamheten inom
SciLifeLab, bade nationellt och lokalt. Under samma ar nytt-
jade nastan 1 600 forskare infrastrukturen.”

Vetenskapsradets anslag hojdes med totalt 40 miljoner
kronor ar 2018 till ar 2020 for att 6ka nyttjandet av befintlig
forskningsinfrastruktur, till exempel SciLifeLab och Max IV,
bland forskare fran naringsliv, offentlig sektor och inter-
nationellt.

Under ar 2017 beslutades att féljande centrum skulle fa
finansiering fran Vinnova och Vetenskapsradet med
sammanlagt 104 miljoner kronor. Minst lika mycket till-
kommer i medfinansiering fran medverkande parter:

e CAMP - Centrum for avancerade cell- och genterapier
(totalt 48 miljoner kronor for perioden januari ar 2018 till
december ar 2023).

+  CellNova - Centrum for utveckling och produktion av
ndsta generations biologiska lakemedel (40 miljoner
kronor for perioden januari ar 2018 till december ar 2023).

«  NextBioForm — Utvecklings- och formuleringscentrum for
nasta generations biologiska lakemedel (16 miljoner i en
forsta etapp for perioden januari ar 2018 till december ar
2019).

Regeringen investerar 320 miljoner kronor i ett nationellt
program for proteinforskning, metodutveckling och produk-
tion av biologiska lakemedel mellan &r 2016 till ar 2023. Den
statliga finansieringsdelen kompletteras av privat med-
finansiering (AstraZeneca, Knut och Alice Wallenbergs
Stiftelse).

Regeringen tilldelade 100 miljoner kronor under ar 2017

for byggandet av en testbadd for produktion av innovativa
biologiska lakemedel vid GE Healthcare (Testa Center). Malet
ar att skapa en miljo dar akademiska grupper, start-ups och
storre bolag kan verifiera tekniska eller biologiska projekt i en
autentisk bioprocess-anlaggning.

Vinnova har ocksa fatt medel for att langsiktigt framja life
science-systemet med narmare 100 miljoner kronor per ar
under 10 ar via de tva strategiska programmen Swelife och
MedTech4Health. Medel har bland annat gatt till:

»  projekt inom cell- och genterapiomradet for att stotta
industrin i tidig utveckling av bland annat processer,
affarsutveckling och regulatoriska fragor.

»  projektet Sweeper som ska 6ka nyttan av halsodata inom
precisionsmedicin.

«  Analytic Imaging Diagnostics Arena (AIDA) som dr en
nationell arena for forskning och innovation kring Al for
medicinsk bildanalys.

« innovationsmotorprojekt som ska utveckla samarbetet
mellan sjukvarden och foretag i utveckling och inférande
av medicintekniska produkter, processer och metoder.

79Kungliga Tekniska Hgskolan (2019) Arsrapport 2018 Science for Life Laboratory
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«  forstudieanslag till projektet Genomic Medicine Sweden
(GMS) som syftar till att underlatta sa att genomikdelen av
precisionsmedicin kan implementeras pa bred front inom
halso- och sjukvdrden.

I november ar 2018 fick GMS fortsatta medel i form av 43,8
miljoner kronor fran Vinnova och lika mycket fran 14 andra
parter. GMS genomfors som ett samverkansprojekt mellan
olika aktorer i samhallet; hdlso- och sjukvarden, universitet
med medicinsk fakultet, Science for Life Laboratory, ndrings-
livet och patientorganisationer. GMS har ocksa ett nara sam-
arbete med Biobank Sverige. Tillsammans delar de styrgrupp
med andra nationella initiativ. De 14 formella parterna i
projektet utgors av Sveriges sju universitetsregioner i
samarbete med universitet med medicinska fakulteter.

AIDA:s finansiering fran Vinnova réacker till och med ar 2020.
Det fors i dagslaget diskussioner om fortsatt stéd. Genom
AIDA samarbetar akademiker, halso- och sjukvardspersonal
och foretag i utvecklingsprojekt for att ta fram Al-baserade
beslutsstod for vardgivare. AIDA:s tekniska infrastruktur och
projektstod tillhandahalls av Centrum for medicinsk bild-
vetenskap och visualisering vid Linkdpings Universitet, Sectra
AB och Region Ostergétland. AIDA erbjuder dven kliniska
fellowships samt Al-kurser for ldkare.®!

Artificiell intelligens

Al har stor potential att 6ka kvaliteten i varden, genom 6kad
precision i bade diagnos och behandling. For att framgangs-
rikt kunna utveckla och anvanda Al for halsa behover vi vara
rustade infér de utmaningar som utvecklingen fér med sig.
Al maste hanteras som en langsiktig politisk fraga. Ar 2018,
presenterade regeringen Nationell inriktning fér artificiell
intelligens® Regeringens beddmning ar bland annat att
Sverige behover:

«  utveckla regler, standarder, normer och etiska principer i
syfte att vgleda etisk och hallbar Al samt anvandning av
Al.

«  verka for svenska och internationella standarder och

regelverk som framjar anvandning av Al och férebygger
risker.

«  kontinuerligt se 6ver behovet av digital infrastruktur for
att tillvarata mojligheterna som Al ger.

Nu kravs langsiktig finansiering och styrning for att Sverige
ska kunna uppna de ambitioner som presenterades.

I maj ar 2018 undertecknade ministrarna i Norden och
Baltikum en deklaration om starkt samarbete kring AL.8 P3
EU-niva deltog Sverige i att ta beslut om en gemensam plan
for Al. Sverige behover fortsdtta att ta en aktiv roll i EU:s
arbete med att framja digitalisering och med att méjliggora
nyttan som anvandningen av Al kan medféra.

Alla EU-medlemsstater uppmanas att utveckla sin nationella
Al-strategi i mitten av ar 2019 och bygga pa det arbete

som utfors pa europeisk niva. Landerna férvantas beskriva
investeringsnivaer och genomférandedtgarder. Under nasta
ar kommer medlemsstaterna och kommissionen att komma
Overens om gemensamma indikatorer for att 6vervaka
genomfdérande och utveckling av Al i unionen och fram-
gangsrika strategier, med stod av Al Watch som utvecklats av
EU-kommissionens Joint Research Center.®

"Al innovation of Sweden” invigdes i februari ar 2019 vid
Lindholmen Science Park. Initiativet ar en nationellt samman-
hdngande struktur med flera geografiska noder. Visionen

ar att Sverige ska bli en ledande nation i tillampning av
Al-innovationer och bli internationellt ansedd for innovation,
etik och sdkerhet. Det finansieras av 40 olika intressenter,
vilket bland annat inkluderar Vinnova, Region Vastra Gota-
land, foretag, forskningsinstitut och akademin. Malet ar att
samla mellan 100 och 150 forskare, utvecklare och studenter
pa varje samlokalisering.®®

8Vinnova (2018) Nationell satsning pa precisionsmedicin ska ge fler patienter ratt behandling i rétt tid (pressmeddelande 2018-11-20)

8"MedTech4Health (2019) Analytic Imaging Diagnostics Arena, AIDA
82Naringsdepartementet (2018) Nationell inriktning for artificiell intelligens
8European Commission (2018) Coordinated Plan on Artificial Intelligence

8European Commission (2019) A/ Watch. Monitor the development, uptake and impact of Artificial Intelligence for Europe
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"Data Factory & Arena” lanserades av regeringen som en
samverkansmiljo for Al for att komplettera andra initiativ. Till
exempel:

«  Wallenberg Autonomous System Al center (WASP)
WASP &r Sveriges storsta enskilda forskningsprogram
nagonsin med en budget pa 1,8 miljarder kronor fram till
ar 2025. Knut och Alice Wallenbergs stiftelse star for 1,3
miljarder kronor och deltagande universitet (Chalmers
tekniska hdgskola, Kungliga tekniska hogskolan, Lunds
universitet, Umead universitet och Linkdpings universitet)
bidrar tillsammans med féretag med ytterligare 500
miljoner.

e WASP-Humanities and Society (WASP-HS)
Fokus ar forskning som ger insikter kring konsekvenser av
teknologiska framsteg. Marianne och Marcus
Wallenberg stiftelsen kommer att bidra med 300 miljoner
kronor i WASP-HS for att stddja forskning i humaniora och
samhallsvetenskap.

. Wallenberg Centre for Quantum Technology (WACQT)
Wallenberg ansldr 600 miljoner kronor till centret. De
deltagande universiteten (Chalmers tekniska hégskola,
Kungliga tekniska hogskolan och Lunds universitet)
bidrar, tillsammans med féretag, med ytterligare 400
miljoner kronor.

Kompetens

Internationalisering av hégre utbildning och forskning leder
till 6kad internationell rorlighet av pengar, kunskap,
manniskor, vdrderingar och idéer. Det skapar nya mojligheter
till internationellt samarbete. Det betyder dven 6kad
konkurrens om resurser och kompetens mellan nationer och
larosaten. Sverige far knappt 1 procent av varldens inter-
nationella studenter och producerar drygt 1 procent av
varldens forskningspublikationer. Sverige maste bli battre
pa att ta emot utlandsk kompetens och bidra till varldens
samlade kunskap.

Regelverket avseende invandring, arbetstillstand, social-
forsakring och dess tillampning férhindrar kompetens-

invandring. Migrationsverket har fatt i uppdrag att gora ett
snabbspar for arbetskraftinvandring. Det kréver proaktivitet
i att identifiera vissa omraden och att kunna erbjuda snabb,
laglig hantering och erbjudanden angdende bostad, skolor
etcetera som gor det attraktivt for experter att komma till
Sverige.

Fortlépande kunskapsutveckling &r viktig for personal inom
hélso- och sjukvarden. Sverige, Malta och Portugal &r idag

de enda lander i Europa som saknar nationella riktlinjer for
fortbildning for lakare och 6vriga legitimationsyrken inom
sjukvarden. Istdllet &r det regionerna som &r ansvariga for att
se till att halso- och sjukvardspersonalen har ratt kunskaper.
En av tio specialistldkare uppger att de inte dgnat sig at
nagon extern fortbildning alls under ar 2017. Antalet dagar
for extern fortbildning per ar skiljer sig dven at mellan de olika
regionerna dar spannet ligger mellan 4,1 och 7,9 dagar.®’

Behovet av utbildning for halso- och sjukvardspersonal har
uppmarksammats. Till exempel har NOS-M (en grupp av
nordiska medicinska vetenskapsrad) tagit beslut om att ha
workshops om kompetensutveckling for halsoanalytiker,
likvdl som grundutbildning och fortbildning fér hélso- och
sjukvardspersonal. Vinnova har ett pagaende uppdrag

att framja livslangt larande. Ett mindre antal pilotprojekt
erbjuder flexibla, korta hdgskolekurser pa avancerad niva for
redan yrkesverksamma specialister.

8Lindholmen Innovation park (2019) Nu startar Al Innovation of Sweden (pressmeddelande 2019-02-06)
8Utbildningsdepartementet (2018) £n strategisk agenda fér internationalisering (SOU 2018:3)

87Sverige lakarforbund (2018) Fortbildningsenkat
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Klinisk forskning och prévning

JI [ orskarutbildning och forskning bor ges storre utrymme
Foch vara en tydlig del inom den kliniska verksamheten vid
universitetssjukhusen, med tydligt meritvarde inom den kliniska
karridren. Battre forutsattningar maste skapas for att ge forskande
kliniker tid och mojlighet att bedriva framgangsrik forskning.”

Vetenskapsradet (2015) Forskningens framtid!

Klinisk forskning dr en forutsattning for metodutveckling och
kvalitetsdrivet forbattringsarbete inom hélso- och sjukvarden.
Svenska personnummer, kvalitetsregister och biobanker
maojliggor viktiga studier, men i vissa fall ar patientunderlaget
for litet. Konsekvenserna blir att studierna inte kan utforas i
sin helhet i Sverige. Det beror delvis pa bristfallig samordning
mellan regioner och kliniker.

Ar 2017 rapporterade Iskemedelsforetagen att de inves-
terade drygt 700 miljoner kronor i den svenska hélso- och
sjukvarden. Den dominerande delen var foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar.®® En klinisk lakemedels-
provning har visat sig i genomsnitt generera 1 miljon kronor i
Okad BNP.# Jamforbara studier fran vara grannlander
Danmark och Norge visar pa samma resultat.*® "2

Kliniska lakemedelsprévningar har manga positiva effekter. De
bidrar till ett mer rationellt omhandertagande med forbattrad
diagnostisering, behandling och uppféljning. Halso- och
sjukvardspersonal som deltar i kliniska lakemedelsprévningar
vardesatter att fa arbeta i forskningsfronten med helt nya
behandlingsmetoder. Kliniska lakemedelsprévningar under-
lattar ocksa sjukvardshuvudmannens rekrytering av personal.

Antalet pdbdrjade kliniska lakemedelsprévningar mer an
halverats mellan ar 2004 och ar 2017. Minskningen beror pa
att dei allt storre utstrackning valjer att utfora kliniska lake-
medelsprovningar i andra lander &n i Sverige.®**

Samtliga lander som Tillvaxtanalys studerade i Kliniska
prévningar — policyinitiativ och trender” utfor atgarder for

att stdrka translationell och klinisk forskning, samt attrahera
kliniska provningar. Atgarderna faller i hég utstrackning inom
kategorierna:

«  Skapande av sammanhallna ekosystem for life science,
fran grundforskning till klinisk praktik.

«  Samarbeten och infrastruktur for 6kad translation och for
att starka den kliniska forskningen.

«  Atgarder for att 6ka vardsystemens kapacitet for klinisk
forskning och prévningar.

*  Rekrytering av patienter och 6kad transparens vad galler
provningar och klinisk forskning.

»  Forenkling och acceleration av granskningsprocesser och
processer for etiska tillstand och godkannanden.

«  Forenklad och effektiviserad tillgang till vardsystemen
som forskningsresurs for foretag och akademi.

« Informatiksatsningar

Storbritannien och Danmark forefaller mest proaktiva i att
forbattra forhallandena for kliniska provningar. De poédngterar
vikten av internationell marknadsforing for att attrahera kliniska
provningar. Samtliga studerade lander fokuserar pa forbattrad
kunskapsoverforing och 6kat samarbete mellan grund-
forskning, klinisk forskning, halso- och sjukvard och féretag.*

Utover de prévningar som foretag utfor ar det viktigt att star-
ka kliniska studier som initieras av forskare inom akademin.
Det ar viktigt eftersom de kan tacka fragor inom omraden
utanfor foretagsintressen som har stort samhallsvarde.

En negativ utveckling i Sverige ar att lakemedelsverket tagit
bort den generella avgiftsfrineten for akademiker vad det
géller att utfora kliniska studier.” Det blir det svart fér manga
forskare inom akademin att kunna finansiera tilltédnkta
studier. Det drabbar i slutdandan de patienterna.

Det &r inom universitetssjukvarden som mycket av den
kliniska forskningen sker, ofta i ndra koppling mellan

8Medlemmar i branschorganisationen LIF

#Copenhagen Economics (2019) Det samhéllsekonomiska vérdet av foretagsinitierade kliniska likemedelsprévningar

“Copenhagen Economics (2018) Vérdet av kliniska lakemedelsprévningar i Sverige
*'Menon Economics (2017) Verdien af industrifinansierte kliniske studier i Norge
*2Copenhagen Economics (2017) Veaerdien af kliniske forseg i Danmark

8LIF (2018) FoU-enkat

%4LIF (2018) Forskning och utveckling av ldkemedel i Sverige

*Tillvaxtanalys (2014) Kliniska prévningar - policyinitiativ och trender
*Tillvéxtanalys (2014) Kliniska prévningar - policyinitiativ och trender
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universitet och foretag. Denna roll har dock inte uppmark-
sammats tillrdckligt. Universitetssjukhusen ses ofta enbart
som stora sjukhus med hogspecialiserad vard och inte som
unika forskningsmiljoer. Resurser styrs inte dit pd ett optimalt
satt och det dubbla huvudmannaskapet férsvarar forsknings-
verksamheten. En viktig uppgift ar att gora det mojligt for
universitetssjukvarden att bli den nod som kravs for att den
kliniska forskningen ska starkas och forbattra varden.®®

Efter utredningen av den kliniska forskningen®® och arbetet

i delegationen for klinisk forskning,'® har ett flertal initiativ
och atgarder vidtagits inom regioner och universitet. Stod for
anvandning av biobanker och kvalitetsregister i forskningen
har 6kat, och en sarskild fond for klinisk behandlingsforskning
finns pa plats. Tyvarr lider dessa idag av underfinansiering.

Samarbetet mellan staten och vissa regioner kring
utbildning av ldkare, klinisk forskning och utveckling av
hélso- och sjukvarden regleras i ett sarskilt avtal, det sa
kallade ALF-avtalet.Staten satsar varje ar omkring 1,8 miljar-
der kronor pa klinisk forskning via ALF-avtalet.’”" En kvalitets-
kontroll av universitetssjukvarden infordes ar 2017/2018
avseende struktur, process och resultat gallande forskning,
utbildning och utveckling. Om verksamheten inte uppfyller
ett antal kriterier fér att na statusen av universitetssjukvard
erhaller verksamheten inte ALF-medel i form av stod till
forskning och utbildning. Fran och med ar 2019 infors en
utvecklad modell fér resursfordelning baserad pa expert-
beddmning av olika underlag och indikatorer. Det inkluderar
forskningens férutsattningar, den genomférda forskningens
kliniska betydelse och en bibliometrisk utvardering.'® 103

| Sverige utgor de databaser som baseras pa person-
nummer'® en konkurrensférdel nar det galler kliniska studier
gentemot andra ldnder. Med personnumrets hjélp kan alla
patienter foljas upp avseende 6verlevnad eller vardbehov.
Studierna har darigenom majlighet att halla hdgre kvalitet.

Den solidariska finansieringen av hélso- och sjukvarden leder
till att den kan betraktas som sammanhallen, vilket i sin tur
gor att kliniska studier kommer att kunna efterlikna den
reella kliniska situationen.

For att utnyttja dessa strukturella méjligheter kravs att det
finns tid och resurser for de forskare som utformar och
genomfor studierna. Kostnaderna for kliniska behandlings-
studier ar ofta stora. Det kraver samverkan mellan olika
aktorer sdsom kommuner, regioner, akademi, naringsliv och
patienter. Ofta fordrar den ocksa en omfattande infrastruktur,
till exempel stora patientunderlag, hogkvalitativa dataunder-
lag, administrativa resurser och specialkompetenser inom
flera discipliner.

Det finns idag en relativt stor andel sjukvardspersonal som
genomgatt forskarutbildning, men som inte far méjlighet att
anvanda den kompetensen. Dessa utgor en viktig resurs som
ar underutnyttjad och bor tas tillvara. | utredningen av den
kliniska forskningen konstaterades att det kravs ett tydligare
utrymme for forskningen i form av tid for att ge disputerade
medarbetare i hédlso- och sjukvarden mojlighet att utveckla
sin forskning i samklang med verksamheten.'®

Kontinuerlig kunskapsutveckling dr ocksa viktigt for att
Sverige ska vara i framkant inom lakemedelsutveckling.
Oavsett om substanserna utgors av traditionella sma-
molekyler eller &r av biologisk harkomst &r stegen i lake-
medelsutvecklingsprocessen komplexa och resurskravande
bade i form av kapital och kompetens. Innan substansen kan
administreras i de forsta kliniska provningarna kravs
omfattande studier kring upptag i kroppen, hur den fordelas
och utséndras i kroppen, samt hur den ska formuleras till en
produkt som kan ges till manniska. Detta ar specifik kunskap
som dr avgoérande infor forskningsinvesteringar i Sverige.

9Lakemedelsverket (2019) Avgifter for klinisk prévning

%Stendahl O. (2008) Vérldsklass! Atgérdsplan fér den kliniska forskningen (SOU 2008:7)

*Stendahl O. (2009) Klinisk forskning — Ett lyft for sjukvarden (SOU 2009:43)

1%0Rehnqvist N. (2009) Alla vinner genom samverkan inom den kliniska forskningen!

191SCB (2018) Utgifter for egen FoU-verksamhet efter finansieringskélla

ALF ar en forkortning for "Avtal mellan svenska staten och vissa landsting om samarbete om grundutbildning av lakare, medicinsk forskning och utveckling av halso- och
sjukvarden”. | avtalet upptas system for ersattning for landstingens atagande att medverka i lakarutbildning och kliniskt inriktad medicinsk forskning, den sa kallade ALF-
ersattningen

2Bjbliometri innebar att med kvantitativa metoder undersdka produktionen och genomslaget av vetenskapliga publikationer. Bibliometri anvands ocksa for att askadlig-
gora samarbetsmonster och vetenskapsomraden genom analyser av samforfattarskap och citeringar. Bibliometriska resultat kan anvéandas for forskningsutvardering samt
utformning av publikationsstrategier.

%Utbildningsdepartementet (2014) Hardare kvalitetskrav pa klinisk forskning — nytt ALF-avtal klart (pressmeddelande 2014-09-11)

%4 avidentifierat eller kodat format

195 Stendahl O. (2009) Klinisk forskning— Ett lyft for sjukvarden (SOU 2009:43)



Agenda for hélsa och valstand

Delegationen for klinisk forskning féreslog att en

gemensam nationell plattform kan hjdlpa till att |6sa nagra
av de problem som forknippas med att genomfora stora
kliniska studier i ett litet land som har en stor spridning av
kompetens och patienter.® Ar 2013 tillsatte regeringen en
utredning om nationell samordning av kliniska studier.’”
Huvudforslaget fran utredningen var att skapa en central
nationell ndmndmyndighet med regionala noder i de sex
sjukvardsregionerna.'® Tanken var att namndmyndigheten
skulle ansvara fér samordning och férdelning av uppdrag och
resurser till kliniska studier och stédja utvecklingen av effek-
tiva stodfunktioner. | september ar 2014 fick Vetenskapsradet
i uppdrag fran regeringen att genom nationell samordning,
stodja och utveckla forutsattningarna for kliniska studier i
Sverige. Som en del i att genomfora uppdraget etablerades
“Kliniska Studier Sverige”. | borjan av september ar 2018
presenterades en strategisk plan for ar 2018 och ar 2019.'

Dar lyfts bland annat betydelsen av de regionala noderna
fram och behovet av att ge dem 6kade resurser for att i
samverkan utveckla infrastrukturstod till klinisk behandlings-
forskning.

Etik

Etikfragorna ar av yttersta vikt i forskning. Den nya Etik-
provningsmyndigheten inledde sitt arbete i januari ar 2019.
Verksamheten &r indelad i sex regioner som leds fran
Goteborg, Linkdping, Lund, Stockholm, Umea och Uppsala.
Myndigheten gor etiska prévningar av forskning pa
manniskor, men dven av forskning pa biologiskt material och
kansliga personuppgifter. Den digitala ansdkningsprocessen
ar dnnu inte anpassad for foretagsinitierad forskning. Det
skapar en forlangd process for godkdnnande och det kan

i sin tur paverka Sveriges konkurrenskraft for att fa kliniska
prévningar.

1%6Rehnqvist N. (2009) Alla vinner genom samverkan inom den kliniska forskningen!

7Utbildningsdepartementet (2013) Nationell samordning av kliniska studlier (Dir. 2013:64)
%petersson . (2013) Starka tillsammans. Betankande av Utredningen om nationell samordning av kliniska studier. Utbildningsdepartementet (SOU 2013:87)

1Kommittén for kliniska studier (2018) Strategisk plan 2018-2019
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1.1 Atgardsférslag: Forandra struktur och underlag
for statens stod till forskning vid larosaten

Bade politiker och allmédnhet dr 6verens om att det &r mycket viktigt att Sverige
fortsatter att starka sin position som kunskapsnation."'% """ 112 Det &r avgorande for
framtida valfard och konkurrenskraft att finansieringen starks och att ett antal
strukturella fordndringar genomfors.

Universitetens basanslag ar idag laga i forhallande till den totala volymen av externa

anslag. Det finns en motiverad oro for att basanslagen inte racker for att universitet och hdgskolor, vid sidan av alla andra
uppdrag som alagts dem, ska kunna ta det langsiktiga ansvar som kravs for att uppna excellent forskning. Ytterligare en
utmaning ar att universiteten ansvarar for finansieringen av medeltung forskningsinfrastruktur och hanteringen av bade stora
infrastrukturer av nationellt intresse och medelstora lokala infrastrukturer.

Vi foreslar att fokus ldggs pa att

a) stdrka den statliga finansieringen av forskning.

b) 0©ka investeringarna i forskningsinfrastrukturen.

¢) se over nuvarande och framtida kompetensférsorjning.

d) utveckla forutsattningar for en ledarskapsmodell for svenska hogskolor dar framatriktat ledarskap forenas med kollegial
struktur for forskarinitierad forskning.

e) utveckla riktlinjer for utlysningar av konkurrensutsatta anstallningar.

f) utveckla en incitamentsstruktur som stimulerar mobilitet och samverkan.

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

h) stérka forutsattningarna for samverkansforskning och innovationsprocesser inom life science-omradet.

Genomfdrande

a) Stark den statliga finansieringen av forskning

Finansieringen bor delas pa direkt basfinansiering, vilket ska tacka tjanster och infrastruktur, och rddsanslag som ska fungera
som projektmedel, samt ga till meriteringsanstallningar.

Forandrad tilldelning boér framst ske genom tillskott. Regeringen ska ha fortroende for larosatesledningarna att ta det 6ver-
gripande ansvaret med krav att uppdragen foljs upp och dterrapporteras. Mélet ska vara hog forskningskvalitet, vilket mojlig-
gors genom langsiktigt ansvarstagande, fokus och prioriteringar samt rérlighet och samverkan med naringslivet och det
omgivande samhdllet.

Ett centralt uppdrag for larosatena ar forskarinitierad forskning utan férvantningar pa givna resultat. Det nya uppstar i motet
mellan det kdnda och det okdnda, i moétet mellan forskningsomraden och i métet med patienter, kliniker och foretagare.
Larosatena maste kunna fa definiera sina egna forskningsuppdrag. Andra forutsattningar for en bra forskningsverksamhet ar
att hogskolelandskapet genom foérutsattningar for profilering tillats vara diversifierat och langsiktigt.

"%ForskalSverige (2018) 2018 drs opinionsmétning, ForskalSveriges opinionsundersékning 2018
""ForskalSverige (2018) Forska!Sveriges enkat till riksdagskandidater pa valbar plats 2018
"2Utbildningsdepartementet (2019) Nationell fardplan fér det europeiska forskningsomradet 2019- 2020
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En annan grundférutsattning for forskning ar utbildning av hog kvalitet. Genom att knyta utbildning ndrmare forskning kan
studenter fa battre mojlighet att utveckla ett vetenskapligt forhallningssatt och formaga att kritiskt vardera och anvanda ny
kunskap. For att fa en starkare forskningsanknytning behéver det akademiska ledarskapet for utbildning tydliggéras och
vardesattas. Narheten mellan forskning och utbildning kan ocksd genom studentmedverkan direkt gynna forskningskvaliteten,
samt attrahera nasta generation unga framgangsrika forskare.

b) Oka investeringarna i forskningsinfrastruktur

Budget for forskningsinfrastruktur for nationellt nyttjande behéver stérkas, vilket inkluderar den infrastruktur som enskilda
universitet idag ansvarar for.

Det behovs en Oversyn av arbetssétt, processer, lagar och regler for att forskningsinfrastrukturen ska kunna anvandas av fler
aktorer. Darefter behover regleringsbrey, instruktioner och riktlinjer till myndigheter och larosaten justeras.

¢) Se 6ver nuvarande och framtida kompetensférsérjning

Strukturen for nuvarande och framtida kompetensforsérjning bor ses Over, sa att universitet och hogskolor kan svara mot sam-
héllets behov ur ett nationellt hdnseende. Det behovs fler som kan driva kliniska forskningsprojekt, vilket allt mer kommer att
inkludera hantering av stora mdngder data, patientdeltagande med mera. En person kommer inte kunna greppa alla
aspekter och det &r viktigt att skapa bryggor mellan discipliner. Ett exempel pa specifik kompetens som det rader brist pa
internationellt &r hdlsodataanalytiker och kliniska dataanalytiker, som exempelvis kan koppla samman kliniska data med
analys av genomet. Det behdvs sarskilda insatser for utbildningsprogram och forskarskolor som inkluderar praktiktid ute

i hdlso- och sjukvarden. Likasa behéver kompetensen for att genomféra analyser av etiska och sociala konsekvenser av ny
teknik starkas.

| dag rader det brist pa rehabiliteringsforskning, metoder for uppféljning och utvardering av rehabilitering. | och med att
antalet patienter med behov av livslang rehabilitering 6kar behdver ocksd detta omrade stérkas.

Det kravs utokade fortbildningsméjligheter for halso- och sjukvardspersonal och ett foranderligt arbetsliv ar det viktigt att
Oka incitamenten for larosaten att erbjuda grundutbildning och enstaka kurser for vidareutbildning. Det géller inte minst Al
samt var och nér precisionsmedicin ska anvandas jamfort med andra verktyg i hélso- och sjukvarden. Det sker med fordel i
samarbete med andra aktorer, till exempel GMS.

d) Utveckla riktlinjer fér en ledarskapsmodell

For att skapa forutsattningar for ett starkt ledarskap pa larosatena och legitimitet nedat i strukturerna, bér amnesvetenskaplig
kompetens hos institutionsledningen sakerstdllas. Denna kompetens bér kombineras med modiga, insiktsfulla och framat-
riktade ledare for att uppna ett optimalt ledarskap. Det ar viktigt att genom en kollegial struktur tillvarata medarbetarnas
kompetens och kunskap i ledningen av ldrosatet, vilket ocksa rekommenderas i utredningen Utvecklad ledning av universitet
och hégskolor. 113

e) Utveckla riktlinjer for utlysningar av konkurrensutsatta anstallningar

Alla anstallningar pa alla nivaer bor utlysas efter universitetens behov och i 6ppen konkurrens nationellt och internationellt.
Dessutom dr det viktigt att arbetsuppgifter och kvalifikationer formuleras brett utan koppling till specifika personer, da en bred
utlysning kommer att hoja kvaliteten. Alla nytillsatta larartjanster (lektorat och professurer) ska vara fullt finansierade.

"Utbildningsdepartementet (2015) Utvecklad ledning av universitet och hégskolor (SOU 2015:92)
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f) Utveckla en incitamentsstruktur som stimulerar mobilitet och samverkan

Framtidens arbetskraft kommer att vara mer rorlig, vilket kraver samverkan 6ver organisationsgranserna och mellan de
kompetenser som finns i olika delar av systemet. Det viktiga ar att en organisation far tillgang till kompetensen, inte n6d-
vandigtvis att den finns inom organisationen. For att lyckas med denna utmaning ar det viktigt med incitament for
samordning och samarbete mellan relevanta aktorer och professioner.

Nationell och internationell mobilitet och samverkan &r en nyckelfrdga bade inom akademin och mellan akademi, institut,
naringsliv och offentlig sektor. Mobiliteten gynnar geografiskt, intellektuellt och socialt utbyte. Att ha en mangfald av bak-
grunder och erfarenheter behdver varderas som en tillgdng inom forskning och utbildning. For att uppna en 6kad mobilitet
fran och till akademin ar det avgorande att akademin har en 6ppen och bred utlysning av konkurrenskraftiga tillsvidare-
anstéllningar. Det bor ocksa finnas ett meriteringssystem med flexibilitet fér, och som premierar, olika forskningserfarenheter
och andra erfarenheter av relevans for verksamheten. En incitamentsstruktur med 6kad offentlig medfinansiering av delade
tjidnster mellan akademi, klinik, institut och foretag, eller mobilitetsbidrag for tillfalliga utbyten, skulle kunna skynda pé en
forandring i synen pa 6msesidig nytta av aktiv samverkan. Formerna maste utvecklas och hinder reduceras.

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

Forskning &r ett viktigt redskap for att I6sa stora samhallsutmaningar. For 6kad kvalitet och relevans i forskningen, samt for att
Sverige i hogre grad ska fa genomslag och dra nytta av forskningsfinansiering fran EU, bér regeringen starka bransch-
overskridande forskning och innovation inom omraden dar Sverige har ledande forskare och féretag. For att 6ka svenska
foretags deltagande i EU:s forskningsprogram har Vinnova och Vetenskapsradet upprattat supportkontor. P& universiteten
vore det onskvart med en 6kad samordning mellan respektive universitets Grants Office, samt en 6kad tillgdnglighet for de
larosdten som inte har egna "Grants Office”. Den administrativa kapaciteten med support och koordination fér projektledare
som soker och har beviljats finansiering behover dverlag starkas. Bland annat behovs stod for att skriva ansékningar och
koordinera projekt i utokad grad.

h) Stark forutsattningarna for samverkansforskning och innovationsprocesser

For att starka innovationsprocesserna sa att forskningsresultat snabbare ska kunna vidareutvecklas ar det viktigt att
kommersialiserbara forskningsresultat kan testas under verkliga férhallanden i demonstrationsanldggningar och
demonstrationsprojekt, pa liknande satt som sker inom ramen for Vinnovas, Formas och Energimyndighetens arbete med
strategiska innovationsomraden (SIO). For narvarande finansieras sjutton strategiska innovationsprogram i detta samarbete,
varav Medtech4Health och Swelife &r tva."

En viktig faktor for att innovationsprocesser ska bidra till 6kad halsa &r att forskning och utvecklingsarbete &r samman-
lankade och att forskning pa ett vasentligt sétt bidrar med systematik dokumentation av utvecklingsarbetet, sa att kunskaper
och erfarenheter sprids i hadlso- och sjukvarden. Satsningarna pa behandlingsforskning som stat och regioner gemensamt
finansierar ar mycket viktiga och bor forstarkas. Vard- och implementeringsforskning 6kar kunskapen om hur nya upptackter
och teknologier sprids, tilldmpas och genomférs i hdlso- och sjukvarden pa ett satt som tryggar hog sdkerhet, kvalitet,
jamlikhet och kostnadseffektivitet'', vilket gor det till ett viktigt strategiskt omrade.

"“Vinnova (2019) Strategiska innovationsprogram — samarbete fér hallbar innovation
"5 Forskningsradet for halsa, arbetsliv och vélfard (Forte)
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Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet
Utforare: Utbildningsdepartementet i samarbete med Naringsdepartementet och Socialdepartementet

Konsulteras och informeras: hela utbildnings- och forskningssamhillet, institut, foretag, finansiarer, patientorganisationer,
professions- och fackférbund med flera

Tidsplan

Propositionen for forskning, hogre utbildning, och innovation 2020

Resurser

Manga av forslagen &r av strukturell art och kraver framst arbetsinsatser. For foljande dtgarder kravs dock utékade resurser:

»  Okade basanslag
«  forskningsinfrastruktur

«  kompetensforsorjning




1.2 Atgardsférslag: Justera meriteringssystemet
inom vard och akademi

De som vill arbeta med forskning och utveckling drivs ofta av nyfikenhet och en vilja att
bidra till minskat lidande och béttre hélsa. Forskning och utveckling dr ocksa néd-
vandigt for att minska vardkostnaderna. Idag finns det negativa incitament for vard-
givare att engagera sig i forskning. Det dr darfor viktigt att fora in positiva incitament

for dem som arbetar for och med forskning och utveckling och pa sa satt stodjer
patienter, sjukvard och samhallsekonomi.

Vi féreslar att

«  regeringen bidrar till att meriteringssystemet justeras for att bland annat skapa implementerings- och
kommersialiseringsincitament inom hélso- och sjukvard och akademi.

- regioner skapar positiva incitament for halso- och sjukvardspersonal att arbeta med forskning, kommersialisering och
kliniska studier.

« en kommitté for utformning av samverkansavtal mellan akademi, naringsliv och regioner fér 6kad rérlighet och delade
tjanster tillsatts.

Genomforande

Verktyg for att justera meriteringssystemet

En justering av meriteringssystemet kan och bor ske parallellt pa flera instanser och forslagsvis i samverkan for att fa synergi-
effekter. Pa nasta sida foljer ett antal "verktyg” som bor anvéndas for att justera meriteringssystemet, dar Utbildnings-, Narings-
och Socialdepartementet ansvarar fér olika delar.

«  Avsiktsforklaringen for forsknings-, hégre utbildnings-, och innovationsproposition
Kommande forskningsproposition ar 2020 bor, likt forskningspropositionen ar 2016, innehalla en avsiktsférklaring dar
man tydligare uppvarderar och starker forskningens roérlighet och samverkan med bland annat hélso- och sjukvard och
naringsliv.

«  Forenklad och snabbare tillsdttningsforfarande av hdgre tjanster inom myndigheter, universitet och hégskolor
Anvand kravprofil och ta inspiration fran goda exempel inom néaringslivets rekryteringsprocesser och i andra lander, med
fortsatt lika hoga krav pa tillsdttning av tjanster pa vetenskaplig grund.

«  Direktiv till rektorer
Tydliga direktiv och goda forutsattningar med avseende pa regelverk och avtal behovs for 6kad rorlighet och samverkan
mellan akademi, ndringsliv och regioner, samt en 6kad prioritet for klinisk forskning.

Regionledningar bor skapa positiva incitament

Regionledningarna bor uppvérdera kliniska forskningsmeriter och utbildning vid karridrsutveckling och tillsattning av nya
positioner. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) skriver i sitt positionspapper att: “SKL anser att klinisk forskning ska
utgora en integrerad del av hélso- och sjukvarden och att det ingar i regionernas och kommunernas uppdrag att skapa goda
forutsattningar for, och att bedriva klinisk forskning av hog kvalitet och i enlighet med god etisk standard.” For att na upp till
detta anser SKL att ett antal insatser behover utvecklas och genomféras, bland annat bor staten verka for att klinisk forskning
ska uppvarderas vid akademisk meritering och vid anslagsgivande.’"”

"Utbildningsdepartementet (2016) Kunskap i samverkan - fér samhdllets utmaningar och stérkt konkurrenskraft
"7Sveriges kommuner och landsting (2016) Patienter behéver forskning for att fa basta méjliga vard - inte bara idag utan dven imorgon
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Samverkansavtal

Det behovs mer samverkan mellan akademi, ndringsliv och regioner genom 6kad mobilitet och exempelvis delade tjanster.
Statens roll och inflytande géller framst akademin, inte regionerna eller néringslivet. Dérfér behdvs samverkansavtal mellan
dessa tre aktorer och en kommitté for utformning av samverkansavtal mellan akademi, naringsliv och regioner for 6kad rorlighet
och delade tjanster bor tillsatts. Till underlag for arbetet med ett avtal 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.""®
Exempel pa hinder kan vara anstéllningsvillkor, inklusive konkurrensklausul, finansieringsvillkor och pensionsvillkor.

Oversikt — ansvar

Meriteringssystemet
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet, Naringsdepartementet och Socialdepartementet
Utforare: respektive departement

Konsulteras och informeras: akademi och vard

Positiva incitament for halso- och sjukvardspersonal
Huvudansvarig: ledningen i respektive region
Utforare: ledningen i respektive region

Konsulteras och informeras: SKL, relevanta intresseorganisationer, professionsférbund och hélso- och sjukvardspersonal

Samverkansavtal
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet i samarbete med Narings- och Socialdepartementen
Utforare: regeringens life science kontor

Konsulteras och informeras: regeringens samverkansgrupp for life science, akademin, SKL, relevanta intresseorganisationer,
befintlig struktur for regionrepresentanternas moten, universitetssjukhusen, naringsliv och professionsférbund

Tidsplan
«  meriteringsaspekten - till justeringsbrev for ar 2020
« samverkansavtal - arbete bor paborjas omgaende

« incitament pa regionniva - regionledningarna bor se 6ver detta omgaende

Resurser

Resurser kopplade till en kommitté bor ligga inom ramen for life science-kontorets budget. Ovriga férslag ar inte kostnadsdrivande.

"8Sveriges Ingenjorer (2014) Principer for kvalitet i samverkan
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1.3 Atgardsforslag: Skapa karridrtjanster for klinisk
forskning

Idag finns en relativt stor andel hélso- och sjukvardspersonal som genomgatt forskar-
utbildning, men som inte far méjlighet att anvdanda den kompetensen. Dessa utgor en
viktig resurs som ar underutnyttjad och bor tas tillvara.

Vi féreslar att

- ett program med karridranstallningar for disputerad halso- och sjukvardspersonal anstéllda av regioner skapas.

Ett sddant program gynnar inte bara forskning och vard utan skapar dessutom ett klimat for att implementera goda idéer,
vilket medfor positiva och langsiktiga samhallsekonomiska aspekter. Karridrtjanstprogrammet ar dven viktigt for att motverka
den svaga atervaxten av forskande halso- och sjukvardspersonal vid klinikerna idag.

Genomforande

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

«  Sahlgrenska universitetssjukhus: "Karridrtjanster for akademiska vardyrken”""®

- Wallenberg Centra for Molekylar Medicin: “Forskningsutrymme fér yngre kliniska forskare”'?
«  Link&pings universitet och Region Ostergétland: “Fran student till docent”.?!

»  Lunds universitet och Region Skéne: “Forskningsutrymme for yngre kliniska forskare”'?

«  Umea universitet och Region Vasterbottens: “Sammanhallen karridr for forskande kliniker”.'23

«  Uppsala universitet och Akademiska sjukhuset: “Gullstrandstjanster for forskning”.'2*

Programmet bor initialt innefatta minst 350 tjanster som ger disputerad hélso- och sjukvardspersonal tid for forskning.
Programmet ska rikta sig till sdval unga nydisputerade som till mer etablerade forskare for att erbjuda en éverblickbar,
attraktiv yrkesbana. Det ar viktigt att alla professioner kan samverka. Det ska ha en bred och langsiktig ansats och tjansterna
ska tillsattas genom utlysningar i konkurrens. Programmet bor omfatta en niva med delad tid mellan forskning och klinik
(50/50 procent). Varaktigheten for varje tjanst bor omfatta minst fem ar. En sérskild satsning bor géras pa omrdden som
brottas med stora svarigheter, darfor bor ett antal tjanster reserveras for psykiatrin och allmanmedicin. | 6vrigt ska tjdnsterna
inte vara amnesspecifika. Det dr viktigt att tjdnsterna inte ses som tillfalliga, utan att det blir ett tydligt karridrsystem for att
kompetensen ska kunna behallas och utvecklas kontinuerligt.

"%Vastra Gotalandsregionen (2017) Sahlgrenska Universitetssjukhuset forst ut med nya karridrvagar for akademiska vardyrken (pressmeddelande 2017-02-21)

10ywww.wemm.se

wwwliu.se

2ywww.med.lu.se

Bwww.umu.se

24www.medfarm.uu.s
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Oversikt — ansvar

Inférande av karridrtjanster
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet
Utforare: Vetenskapsradet i samarbete med FoU-chefsgruppen i regioner och universitet

Konsulteras och informeras: universitetssjukhusledningar, universitetsregionledningar, universitetsledningar

Tilldelning av karridrtjanster
Huvudansvarig: Vetenskapsradet
Utforare: Vetenskapsradet (uppréatta ansokningsforfarande) i samverkan med regioner och universiteten

Konsulteras och informeras: sjukhus- och klinikledningarna

Tidsplan
Det finns ett flertal utredningar som stottar etablering av karridrtjanster. Beslut om finansiering av karridrtjanster bor fattas
under ar 2019, for att darefter inféras omgaende.

Resurser

Fragan bor behandlas i den nationella styrgruppen for ALF-avtalet. Ytterligare medel behéver tillforas “karriartjanster for
klinisk forskning’, vilket bor beaktas i regeringens budget for ar 2020.
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1.4 Atgardsforslag: Stark forutsattningarna for
kliniska studier

Klinisk forskning ar en forutsattning for metodutveckling och kvalitetsdrivet forbattrings-
arbete inom halso- och sjukvarden. Darfor dr det allvarligt att utrymmet for kliniska
studer minskar. Till exempel har antalet startade kliniska lakemedelsprovningar mer dn
halverats mellan &r 2004 och ar 2017. Sverige har ddrmed gatt miste om ekonomiska

varden och mojligheter till forbattrad utveckling inom halso- och sjukvarden.

| september ar 2014 fick Vetenskapsradet i uppdrag fran regeringen att, genom nationell samordning, stédja och utveckla
forutsattningarna for kliniska studier i Sverige, baserat pa utredningen Starka tillsammans'# (se bilaga 3). Som en del i att
genomfora uppdraget etablerades “Kliniska Studier Sverige” for att skapa ett samarbete med Sveriges sex sjukvardsregioner
via utsedda noder.

"Kliniska Studier Sverige” har som uppgift att stédja och utveckla forutsattningarna fér samarbetet. Deras arbete hindras dock
av juridiska tolkningar av nuvarande regelverk. Det &r allvarligt att arbetet med att stédrka kliniska studier pa nationell niva i
Sverige fortfarande inte kan ske enligt forslagen i utredningen.

Det har genomforts flera utredningar kopplat till etik och forskning och det ar viktigt att beslut som ar redo att tas inte faller
mellan stolarna. Ett par exempel:

« Imars ar 2018 foreslog regeringen en ny lag med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning och anpassningar
till EU-férordningen om kliniska prévningar. Den nya lagen antogs av riksdagen och lagandringarna trader i kraft den dag
som regeringen bestammer.'?

« |l december ar 2017 6verlamnades utredningen Etikprévning — en éversyn av reglerna om forskning och hélso- och sjuk-
vard. Utredningen har varit ute pa remiss under varen ar 2018'? och bereds fér narvarande inom regeringskansliet.'®

Vi féreslar att regeringen

- serover “Kliniska Studier Sveriges” situation for att identifiera huruvida ett tydligare uppdrag fran regeringen kan ta bort
hindren sa att det arbete som kravs for att starka kliniska studier i Sverige nationellt kan genomforas. | det fall slutsatsen ar
att juridiken fortsatt hindrar detta, bor uppdraget “Kliniska Studier Sverige” omgaende ldggas hos en utférare som inte ar
bakbunden pa samma satt.

- fortydligar uppdraget till “Kliniska Studier Sverige” med att de ska kunna stélla krav pa noderna kopplat till den finansiering
de far. Exempelvis:
- att noderna bygger upp permanenta stodsystem for de som utfor kliniska studier. Det inkluderar bland annat radgivning
inom juridik, avtal och upphandling.
- utokad samverkan med "Genomic Medicine Center” som finns via GMS dar sa &r lampligt.

« ger "Kliniska Studier Sverige” i uppdrag att utreda behovet av europeisk eller internationell standardisering for att stodja
Sveriges plats internationellt inom kliniska studier, samt mojligheten att anvdnda sig av "Svenska institutet for standarder”
(SIS) for forvaltning, revidering och offentliggérande av riktlinjer och vagledningar.

e paskyndar beslutsprocesserna vad galler férslag fran genomfoérda etikutredningar.

2petersson, |. (2013) Starka tillsammans. Betdnkande av Utredningen om nationell samordning av kliniska studier. Utbildningsdepartementet (SOU 2013:87)
26Regeringen (2018) Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprévningar
27Utbildningsdepartementet (2017) Etikprévning — en dversyn av reglerna om forskning och hélso- och sjukvard (SOU 2017:104)

2Regeringen (2019) Ny ordning fér att fraimja god sed och hantera oredlighet i forskning
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«  gerlakemedelsverket mojlighet att utfora sitt uppdrag utan att kostnaderna for att fa utféra kliniska studier (inklusive rad-
givning och ansokningar) i Sverige hojs.

Genomforande

"Kliniska Studier Sverige” bor bland annat:

«  uppratta en portal med gemensam patientbas pad nationell niva. Den ska kunna anvandas av privat likvdl som akademi och
annan offentlig verksamhet for att systematiskt kunna identifiera och erbjuda patienter att delta i pagaende studier. Skapa
forutsattningar for "en ingang” i "Kliniska Studier Sverige” genom att varddata (patientoversikt) kan anvandas centralt for
hela Sverige i "feasibility”-forférfragningar. Ta intryck av Finland som har en nationell biobanksdatabas for biomarkdrer som
gor att det gar fort att identifiera patienter.

* ledaen nationell koordinering av kliniska studier, samt erbjuda nationell klinisk studiesupport och kompetens inom juridik
och regelverk.

«  marknadsfora Sveriges erbjudande vad géller kliniska studier internationellt for att vacka intresse hos globala foretag, pa
liknande satt som Danmark och Storbritannien gér.

« utveckla en nationell dverenskommelse for en halso- och sjukvard som integrerar féretagsinitierade kliniska lakemedels-
prévningar. En sarskild satsning bor géras pa morgondagens kliniska lakemedelsprévningar. Djupare beskrivning av
forslaget finns framtagna av LIF.'*

Oversikt - ansvar
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet i samarbete med Socialdepartementet
Utforare: "Kliniska Studier Sverige”, i en juridisk form som majliggor utférande av uppdraget

Konsulteras och informeras: SIS, halso- och sjukvard, akademi, patientrepresentanter och féretag

Tidsplan
« Justering av uppdrag alternativt omplacering av “Kliniska Studier Sverige” behdver ske omgaende.
»  Beslut om lagforslag fran etikutredning bor ske omgaende.

«  Justering av 6kade kostnader for radgivning och ansdkning av kliniska studier bor ske omgaende.

Resurser

Resurser boér finnas inom ramen fér budgeten som “Kliniska Studier Sverige” har. Nya medel behovs for uppdrag till SIS om att
ta fram standarder for kliniska studier, utdver medicinteknik, i enlighet med General Data Protection Regulation (GDPR).

'2LIF (2019) Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar i Sverige - Viktigt for svenska patienter, svensk hilso- och sjukvard och de globala likemedelsféretagen - och
for 6kad svensk konkurrenskraft.
(Se atgardsforslaget — Foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar
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2. En kvalitetsdriven

vard med patienten

i fokus

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

De offentliga kostnaderna for halso- och sjukvard fortsatter
att 8ka och uppgick ar 2017 till 422 miljarder kronor. Over

80 procent av vardkostnaderna berdknas vara relaterade till
kroniska sjukdomar, som framst drabbar dldre manniskor.
Samtidigt berdknas de som &r 80 ar eller dldre ha 6kat med 40
procent ar 2028.%0.131.132 E§r att utnyttja resurserna effektivt
behovs ett 6kat fokus pa att forebygga kroniska sjukdomar,
dra storre nytta av forskning och 6ka anvandningen av nya
metoder for att fa battre behandlingsresultat. | det har
kapitlet diskuterar vi utmaningarna och visar dven forslag

till Idsningar fran olika utredningar och rapporter for att
tydliggora olika asikter. | slutet av kapitlet presenterar vi vilka
forslag "Agenda for hélsa och valstand” anser ar prioriterade.

Den svenska halso- och sjukvarden &r en kunskaps-
organisation vilket innebar att man skapar, tillampar och
sprider kunskap i syfte att forbattra manniskors halsa.’s
Kunskapsutveckling och implementering ar en forutséttning
for vard av hog kvalitet. Vi ar darfor bekymrade 6ver att det
fortfarande &r svart att fa utrymme for utbildning, forskning
och utveckling i hdlso- och sjukvarden.

Minskningen av kliniska studier ar negativ for bade patienter,
naringslivets- och vardens utveckling. Det behovs ett strikt
avtal fér hur hélso- och sjukvarden uppfyller utbildnings- och
forskningsuppgifterna. | nulaget ar det mdnga patienter som
inte far chansen att delta i forskningsstudier. For att fa till
nédvandiga forandringar kravs att regioner tar ansvar for att

de regionala noderna verkligen blir en integrerad del i hdlso-
och sjukvarden.

Vi har efterfragat starkta krav pa utvardering av behandling,
utbildning och forskning som bedrivs inom hélso- och sjuk-
varden, och ser positivt pa det arbete som den tidigare S/MP-
regeringen initierat. Regeringen beslutade da till exempel att
under ar 2016 genomfdra en utvdrdering av klinisk forskning
inom ramen for ALF-avtalen och utvardering av universitets-
sjukvard. Vetenskapsradet konstaterade i sin utvardering ar
2018 att svensk klinisk forskning generellt haller god

kvalitet, men att det finns utrymme for kvalitetshéjande
atgarder i samtliga utvarderade regioner.’

Socialstyrelsens forsta utvardering av universitets-
sjukvarden, ar 2018, visade att de flesta enheterna i stort
uppfyller kriterierna avseende klinisk forskning, utbildning
av ldkare och utveckling av hélso- och sjukvard samt infra-
struktur. Samtidigt lamnade Socialstyrelsen flera forslag for
forbattringar, exempelvis att:'*

«  enforsknings- och utvecklingsansvarig, som ar minst
docent, utses i ledningen hos universitetssjukvardsenhe-
ter som saknar en sadan.

« ledningsorganen ska ha en innovationsstrategi.

= universitetssjukvardsenheterna ska ha en handlingsplan
for systematisk implementering av kunskapsstod.

130SCB (2019) Hélsordkenskaper

3'Vardanalys (2014) VIP i vdrden - Om utmaningar i vdrden av personer med kronisk sjukdom

1325CB (2019) Sveriges framtida befolkning 2019-2070
33Lag om éndring i HSL (1996:1289) 26b §

3%Vetenskapsradet (2018) Utvardering av den kliniska forskningens kvalitet vid de landsting som omfattas av ALF-avtalet

35Socialstyrelsen (2018) Utvardering av universitetssjukvard
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Vidare rekommenderas att Socialstyrelsen, tillsammans med en
expertpanel, utarbetar forslag till miniminivaer for universitets-
sjukvarden inom klinisk forskning, utbildning av ldkare och
utveckling av hédlso- och sjukvard. Av sarskild betydelse &r
universitetssjukvardsenheternas roll for systematisk imple-
mentering av kunskapsstod. Har vill vi betona vikten av att
enheternas handlingsplan for implementering av kunskaps-
stdd gors i ndra samarbete med regionernas system for
kunskapsstyrning.’*® Det ar viktigt, inte minst for patienternas
skull, att Socialstyrelsens forslag snarast leder till beslut.

Halso- och sjukvarden ar en verksamhet som ar sarskilt svar att
leda och styra. Cheferna i hélso- och sjukvarden har en uppsjo
av styrkrav som riktas mot dem. Exempelvis att de enheter de
ansvarar for bor uppvisa goda behandlingsresultat, hog
patientnojdhet, halla budgeten och erbjuda en god arbets-
plats. Medicinska, ekonomiska och brukarrelaterade presta-
tionsmal foljs upp parallellt, men kan samtidigt konkurrera
och till och med motsédga varandra. Det beror pa att olika
styr-system ofta ar endimensionella i vad de syftar till att
kontrollera, och att utveckling och férandring av styrningen
ofta sker separat inom varje fokusomrade. Manga krav kom-
mer utifran, men handlar om hur verksamheterna ska fungera
internt: hur de ska vara organiserade, vilka mal och planer de
ska ha och hur deras redovisning ska se ut.’*’

Det ar viktigt att styrningen inte hdmmar innovation och nya
arbetssatt. Det dr ocksa viktigt att varden styrs mot en jamlik
vard enligt hdlso- och sjukvérdslagens portalparagraf. For att
sakerstalla att landets hédlso- och sjukvard ar kunskapsbaserad
och jamlik, tillsatte regeringen en utredare som har lamnat
forslag till hur en 6kad foljsamhet till nationella kunskapsstod
i hdlso- och sjukvarden kan uppnas. Utredaren konstaterade
att viss del av hélso- och sjukvarden behéver en mer centrali-
serad struktur. Men for att na malen om en kunskapsbaserad
och jamlik vard bedomdes det att huvudmannen sjalva maste
dga de processer de slutligen ar ansvariga for.'*

Riksdagen antog ar 2018 regeringens forslag om andringar
i hdlso- och sjukvardslagen for en ny beslutsprocess for den

hdgspecialiserade varden som ersatter systemet med rikssjuk-
vard och den nationella nivastruktureringen av cancervarden.
Den hogspecialiserade varden delas in i nationell och regional
vard. Nationell hogspecialiserad vard ska bedrivas nationellt,
men inte i varje sjukvardsregion. Regional hdgspecialiserad
vard ska bedrivas i sjukvardsregionerna, men pa ett begransat
antal enheter i respektive region. Lagandringen tradde i kraft
ijulidr2018.

Styrsystemen har utretts av tillitsdelegationen. Under ar 2018
ldamnade delegationen sina forslag till regeringen for en offentlig
verksamhet som visar storre fortroende for medarbetarna och
fokuserar mindre pd detaljstyrning. Det &r i manga avseenden
bra férslag som kommer att bidra till en béttre hélso- och
sjukvard. Men det behdvs ocksa andra atgarder for att starka
ledarskapet. Ett konkret forslag ar att inrdtta en ny funktion
som bitrddande verksamhetschef (eller motsvarande) med
fokus pa forskning och utbildning. Denna funktion far ett
helhetsansvar for all forskning, utveckling, kunskapsstod,
grundutbildning, specialistutbildning och kompetens-
utveckling inom verksamheten i ndra samverkan med
ansvariga foretradare fran akademin. 3140

Det ar viktigt att folja resultatet och effekten av precisions-
medicin sa att omradet fortsatter att utvecklas. Genomic
Medicine Sverige (GMS) ska under tio &r arbeta med malet
attimplementera genomikdelen av precisionsmedicin pa
bred front inom svensk halso- och sjukvard. | ett férsta steg
fokuserar GMS pa sallsynta diagnoser, cancer och infektions-
sjukdomar.

GMS arbetar med att ta fram en gemensam organisation som
koordinerar arbetet och resurserna for att genomikdelen av
precisionsmedicin ska fungera pa samma satt i hela landet.
GMS har i uppdrag att ta fram en ny nationell informatik-
plattform sd att de stora mangder data som skapas vid
precisionsmedicin analyseras, delas och lagras.’

GMS ska dven enas om vilka metoder och tolkningsstdd de
anvander. Ett mal ar att GMS ska bli en nationell forsknings-

136Sveriges kommuner och landsting (2019) Nationellt system fér kunskapsstyrning i hélso- och sjukvard

Fernler K., Krohwinkel Karlsson A. et al. (2014) Ledande fragor - 13 roster fran praktiken méter organisationsforskare om villkoren fér ledning och styrning av vard
38Socialdepartementet (2017) Kunskapsbaserad och jamlik vard - Forutséttningar for en ldrande hélso- och sjukvard (SOU 2017:48)

*Tillitsdelegationen (2018) Med tillit viaxer handlingsutrymmet - tillitsbaserad styrning och ledning av valfardssektorn (SOU 2018:47)

“Dagens Medicin (2019) Vi i vdrden mdste sjalva ta ett stérre ansvar (debattartikel 2019-03-21)

Vinnova (2017) Genomic Medicine Sweden
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resurs, till exempel for utveckling for nya ldkemedel och
diagnosmetoder. Men for att det ska ske behovs justering av
det legala ramverk. Det styr mojligheterna att lanka samman
information i en databas med ett kvalitetsregister eller att
koppla stora mangder patientdata till ett forskningsprojekt
(se malomrade 3).

Det ar en sarskild utmaning att fa ut ny kunskap till primar-
varden i en 6nskvard takt. En otillrdcklig spridningseffekt
leder till stor variation i vardkvalitet. Det innebar till exempel
att patienter utsatts for onddiga risker att drabbas av vard-
skador. For att méta denna utmaning har SKL och regionerna
tagit fram gemensamma kunskapsstod for primérvarden
inom 300 till 400 omraden, samt en IT-struktur (Nationellt
Kliniskt Kunskapsstod) for att géra kunskapen tillganglig
Overallt.

Kunskapsspridning och resurssamordning ar dven bristfallig
mellan olika aktorer, som akademi, halso- och sjukvard, féretag
och patienter. Det leder till att resurserna inte tas tillvara pa
ett effektivt satt. Ett skal till den otillrdckliga spridningen ar
att det saknas struktur, metod och verktyg for att sprida och
implementera ny kunskap.? Det beror i sin tur pd att krav och
ersattning for uppgiften att samverka mellan aktérerna om
kunskapsspridning inte ar tillrackligt utvecklade och att det
inte ingdr i Halso- sjukvardslagen. SKL arbetar med kunskaps-
spridning och enligt ALF-avtalet ska universitetssjukvarden
formedla sina resultat till 6vrig halso- och sjukvard.' Det ar
viktigt att skilja mellan att tillgadngliggora kunskap
(disseminering) och det aktiva arbetet med strukturer,
processer och aktiviteter i en verksamhet for att infora
kunskapen, vilket i regel innefattar fordandring av arbetssatt
(implementering). Bada processer ar viktiga och fragan ar
akut fran ett patientperspektiv.

Patienternas tillgang till nya produkter, metoder
och behandlingar

Svenska medborgare betalar mycket for att fa en god vard.
Samtidigt visar en svensk studie att en tredjedel av nya

European Medicines Agency (EMA)-godkdnda lakemedel
(mellan ar 2014 och 2016) inte finns tillgangliga for svenska
patienter. Vissa av dessa kan ersattas med andra behandlings-
alternativ, men i andra fall kan svenska patienter drabbas

av konsekvenser av att de inte har tillgang till de senaste
lakemedlen som finns tillgangliga fér deras sjukdom.*
Utmaningen galler dven andra behandlingsformer an just
farmakologiska.

Sverige ligger langt fram med forskning pa precisions-
medicin, men har utmaningar med oklara ramverk. Det
hindrar fér anvandningen av hadlsodata och infrastruktur

for att fora ut precisionsmedicin i hélso- och sjukvarden. Till
skillnad fran gentester som utfors i syfte att kunna fa en mer
precis diagnos for en individ, sa ar behandlingarna mycket
dyrare. Bara ett fatal finns tillgéangliga i Sverige an sa lange,
men manga nya star i ko for att bli godkdnda. En utmaning
ar hur de mest effektiva behandlingarna ska bli tillgangliga
for patienterna. | en uppmarksammad artikel konstateras att
patienter, i vantan pa klartecken pa att offentlig vard far ge
en ny form avimmunterapi, skickas till privat vardgivare for
behandlingen. Men det kraver att patienten kan betala 70 000
kronor i madnaden for behandling.'

Nya modeller for vardering och finansiering

For att undvika ett Iast ldge dar effektiva behandlingar inte nar
patienterna behover nya I6sningar for finansiering hittas. Tva
stora fragor behover svar:

»  Hur ska varderingen av en behandling ga till?

e Hur ska betalningen hanteras?

De kliniska provningar som ligger till grund for ldkemedels-
godkdnnande ger langt ifran alla svar som behdvs for att
beddma ett ldkemedels plats i hédlso- och sjukvarden.'* Det
blir darfor en allt viktigare uppgqift for ansvariga myndigheter
att folja och granska data om godkanda ldkemedel i klinisk
praxis, sa kallade uppféljningsstudier. Vid uppféljning av lake-
medelsbehandling i klinisk praxis stélls fragor som &r viktiga

“2Socialdepartementet (2017) Kunskapsbaserad och jamlik vard. Forutséttningar for en ldrande hélso- och sjukvard (SOU 2017:48)

Enligt ALF-avtalet 2014 &r universitetssjukvardens uppgifter bland annat att félja internationell forskning, utbildning och sjukvérd och 6verféra egna och andras forsk-
ningsresultat, utvdardera metoder, férmedla sina resultat till dvriga hélso- och sjukvarden. Enligt ALF-avtalet ska utvarderingen av universitetssjukvarden genomféras vart
fiarde ar med syfte att stodja universitetssjukvardens utveckling. Socialstyrelsens utvérdering av universitetssjukvarden presenterades i mars 2018.

4Quantify (2018) Access to new mediicines in Sweden

S akartidningen (2019) Patienter betalar sjalva fér inmunterapi (artikel 2019-01-25)

"Hasson H., von Thiele Schwartz U. utg. Natur & Kultur (2017) Anvéndbar evidens - om féljsamhet och anpassningar
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for till exempel vardering och prissattning: Hur ar lakemedlets
effekt och sakerhetsprofil? Hur kostnadseffektivt ar ldkemedlet?
Féljs riktlinjerna om behandlingen? Ar likemedels-
anvandningen jamlik? Hur bra och kostnadseffektiv ar
behandlingen jamfért med andra alternativ?

Rollférdelningen mellan de olika aktérerna som sysslar med
uppfoljningsstudier av godkédnda lakemedel &r oklar. Lake-
medelsverket konstaterar "Att starka formerna och incita-
menten for 6kad samverkan mellan myndigheter, akademi
och hélso- och sjukvérd och foretag borde vara avgdrande for
forbattrad uppfoljning av ldkemedelsanvandningen i klinisk
praxis.” | detta ingdr, framhaller myndigheten, att méjligheterna
till klinisk forskning i varden forbattras samt att nya medel
skjuts till nar myndigheter far 6kade uppfoljningsuppgifter.'

Det pagar diskussioner om att staten aterigen behover ta
storre ansvar for lakemedelskostnader, vilket gjordes for
hepatit C. Men om staten finansierar lakemedel for vissa
patientgrupper vacks nya fradgor, inte minst kring jamlikhet
i varden. Enligt Institutet for Halso- och Sjukvardsekonomi,
maste foretagen tillsammans med sjukvarden vaga testa
olika finansieringsmodeller i verkligheten.'#®

I Holland star forsakringsbolagen fér kostnaden av gentester,
sa kallade "DNA passports”, via en gemensam dverenskom-
melse. Alla ldkare, oberoende av var i hélso- och sjukvards-
systemet de befinner sig, har rétt att bestalla testerna. Forsak-
ringsbolagen uppger att de inte dr intresserade av att ta del
av nagon information om enstaka personer, utan vill bara ha
testen gjorda for att 6ka mojligheten for varden att ge effektiv
behandling, sa att deras kunder haller sig sa friska som mgj-
ligt." Det ar dock viktigt att komma ihdg att det hollandska
systemet dr uppbyggt pa ett annat sétt dan det svenska.

Genom att anpassa ldkemedelsdoseringar efter genetiska
variationer kan battre och sakrare resultat uppnas. I till exempel
Holland och Kanada finns denna genetiska information
registrerad. Genom ett ndra samarbete mellan forskrivare

och apotekspersonal kan de pa ett sdkert och effektivt satt
individanpassa doseringen av forskrivet lakemedel och uppna
battre effekt och lagre risk for biverkningar. Det ar applicerbart
for flera av vara befintliga lakemedel inom saval primérvard
som slutenvard.

En Idkemedelsutredning ar nyligen gjord, men har bland an-
nat fatt kritik for att inte ta hojd for just precisionsmedicin.™°
Se nagra av utredningens forslag i bilaga 4. Betalnings-
modeller for precisionsmedicin dr ndgot som manga lander
arbetar med att utveckla. Allt tyder pa att vi behover goéra
detsamma i Sverige.

Ekonomistyrningsverket har fatt i uppdrag att gora en
systemanalys som fokuserar pa mojliggorare och hinder for
utvecklingen av precisionsmedicin utifran ett patient-,
forsknings-, industri och hélso- och sjukvardsperspektiv.
Systemanalysen har avgransats till de aktorer som ar kopp-
lade till GMS. Den inleddes i januari ar 2019 och kommer
avslutas i juni. Kunskapsunderlaget kommer att anvandas
och utvecklas vid en workshop med systemets aktorer i
maj. Resultatet av workshopen blir ett kunskapsunderlag till
"Kommittén for framtidens teknik” och life science-kontoret.
Fokus ligger pa hur den statliga styrningen kan utvecklas.”™’

En av de myndigheter som ofta stélls infor beslutssituationer
dar dokumentationsldget dr begransat ar Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV). For att rusta sig for att kunna
hantera de kommande utmaningarna for utvardering av
framtida terapier ingar TLV, bland annat, i FINOSE déar
nordiska utvarderingsmyndigheter samverkar med att
utveckla utvarderingsmetoder fér bade medicinska och
halsoekonomiska aspekter av nya behandlingar. Nar TLV slut-
rapporterade Klinikldkemedelsprojektet 2015 konstaterade
de att prissdttning, introduktion och uppféljning av lakeme-
del behévde utvecklas.™? TLV och regionerna arbetar for att
beslutsmaskineriet ska vara effektivt och att introduktionen
ska vara jamlik 6ver landet.

47l dkemedelsverket (2019) Uppfdljning av ldkemedel efter godkdnnande mdjligheter att i Sverige genomfora likemedelsuppféljning for regulatoriska behov. En kartlagg-

ning fran Ldkemedelsverket
"“8Horizont nr 1 2019, Bristol-Myers Squibb

“Intervju med Ron HN van Schaik, professor of pharmacogenetics, Erasmus University Medical Center, Holland

5%Socialdepartementet (2018) Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89)

S'Information fran projektledare for "Ny metod for utveckling av statlig styrning utifran en helhetssyn - exemplet innovation inom precisionsmedicin” vid Ekonomistyr-

ningsverket (2019-04-02)

S2Tandvards- och lakemedelsformansverket (2015) Slutrapport for kliniklakemedelsprojektet
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Agenda for hélsa och valstand

En utmaning ndr det galler att dra nytta av ny kunskap handlar
om utvardering. Det har inte i tillrdcklig omfattning utvecklats
nya indikatorer som behovs for att utvardera forskningsron
och innovationer. Orsaken ar en kombination av bristande
kompetens, begransade resurser och att utvecklingen inom
forskning har gatt mycket snabbt. Det kravs darfér mer arbete
med att identifiera vad som kan och bér matas. Det behovs
aven béattre mojligheter for samverkan éver professions-,
specialist-, kompetens- och teknikomraden.

Om hélso- och sjukvardspersonal inte har en uppdaterad
kunskap kan de inte heller utvardera nya innovationer. |
rapporten Vérdet av ldkemedel konstateras att sjukvarden
bor ta ett 6kat ansvar for registrering och sammanstallning
av data fran klinisk praxis. Det ska ligga som underlag for
beslut om betalning (pris) och anvandning av nya ldkemedel
(och andra medicinska metoder).’

Ersattningssystem i behov av férandring

Ett vdlfungerande ersattningssystem ar en viktig del av den
helhet som kravs for att framja fornyelse, innovation och
vardeskapande i hélso- och sjukvarden. Lakare och 6vrig
hélso- och sjukvardspersonal motiveras av att hjilpa sina
patienter, och inte i huvudsak av hur verksamheten

erhaller ersattning. Ett tydligt ledarskap och andamalsenliga
ersattningsmodeller dr dock centralt for att understodja

en kvalitetsutveckling. Risken &r annars att dven den mest
motiverade ledaren och vardorganisationen tréttnar. Er-
sattningarna har ocksa en viktig roll i att sdkerstalla en jamlik
och behovsstyrd vard.

Det ar inte motiverat, varken medicinskt eller ekonomiskt, att
ersattningssystemen vasentligt skiljer sig mellan regionerna.

Idag varierar utformningen av ersdttningssystemen betydligt.

Det finns ett behov av att i storre utstrackning harmonisera

ersattningssystemen dver landet. Dar kan forskningen hjélpa
till med vilka resultatmatt som ersattningen i hogre utstrack-
ning bor styra mot. En 6kad harmonisering av ersattningarna

medfor ocksa en 6kad nationell jamlikhet i varden.

Dagens befintliga ersattningssystem beldnar i hog utstrack-
ning vardgivare att arbeta pa ett specifikt satt, snarare an
uppnadda hélsoresultat. Genom att i mindre utstrdckning dn
idag styra verksamheten mot medel och mera mot medicinsk
maluppfyllelse och patientnytta, frigdrs majligheterna till ny-
téankande och innovationer. Varken patienten eller samhallet
gynnas av att nya arbetssatt inte uppmuntras av ersattnings-
systemen.

Bdade patientens och professionens perspektiv borde
inkluderas i ersattningssystemen. Varden ska vara evidens-
baserad. Samtidigt har patientens perspektiv inte fatt det
genomslag inom styrningen av halso- och sjukvarden som
de dr berédttigade till. Vdrdanalys har nyligen presenterat
patientfokuserade indikatorer for uppfoljning av halso- och
sjukvard.”™*

Det ar viktigt att jobba for personcentrerad vard. Vardanalys
pekar pa tre steg mot personcentrerad vard:'>®

1. Att patienterna blir medskapare innebadr att patient
och hélso- och sjukvardspersonal lar av varandra och
diskuterar beslut gemensamt. Att varden tar hansyn
till patientens och de ndrstdendes egna insatser och
resurser och ger stod sd att patienten kan vara delaktig
utifran sin formaga, och ser till att patienten har tillgang
till och kan bidra med information.

2. Helhetsperspektivet innebdr att halso- och sjukvarden
fokuserar pa hela patientens hélsa, ser hens natverk,
koordinerar olika insatser och anvander integrerade
informationssystem.

3. Individanpassning innebar att personalen gor helhets-

bedémningar bade utifran evidens och patientens
preferenser och resurser.

53)6nsson, B., Steen Carlsson, K. (2013) Vardet av lakemedel
*“Myndigheten for vard och omsorgsanalys (2019) Med 6rat mot marken
55Vardanalys (2018) Fran mottagare till medskapare
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Agenda for hélsa och valstand

Patientorganisationer blir i allt storre utstrackning en sjélvor-  Bland exemplen finner vi Parkinsonnet, som ar ett natverk
ganiserande mekanism. Information finns lattare tillganglig och plattform som hjalper vardgivare att battre stodja patien-
an forr och sprids via dessa natverk. Ett specifikt projekt, med  ter till utékad egenvard. Modellen har visat sig bland annat
statlig finansiering, som drivs av patienter ar "Spetspatienter”  6ka personcentrering i varden och man har paborjat arbetet
Malet &r att utforska mojligheterna att bilda ett diagnosobe-  med att sprida arbetssatten till andra kroniska och komplexa
roende kompetenscenter for spetspatienter med nationellt sjukdomar.¢

fokus. En omvérldsanalys och kartldaggning ar paborjad.

Projektet har bland annat undersokt vilka exempel pa organi-

sationer eller liknande som stddjer spetspatienter som redan

finns i omvarlden.

Fran mottagare till medskapare - Vardanalys syn pa for-
andringsbehov %7

Patienten ir... Varden gar fran...
T
5 o En lgsning for

W“’e"' alla patienter
informerar ach Wi s
bestammer diagnos it
ity Ensidigt fokus Fokus pd det Vince
det som hander i PA hlsa. och enskiida ‘

= vrd sjukvdrden fysiska motet

£

i o _
Utsatta grupper Kommunikation
har svar att gora nar och hur det .
sin rost hord passar varden
Patientinformation Antagande om K
ar vrdens vad patienter vil ‘
arbetsverktyg och behbver e

*sKrohwinkel A, Riggare S, Conning H, et al. (2018) Spetspatienter — en ny resurs for héalsa
57Vardanalys (2018) Fran mottagare till medskapare
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2.1 Atgardsforslag: Krav utvardering av behandling,
utbildning, fortbildning och forskning

Halso- och sjukvdrdens uppdrag omfattar behandling, forskning och undervisning.
Dessvérre rapporteras att det ar svart att fa utrymme inom hélso- och sjukvarden for
forskning och undervisning. Detta ar allvarligt eftersom kunskapsutveckling och
implementering ar en forutséttning for vard av hog kvalitet.

Regeringen bor infora starkta krav pa utvardering av behandling, utbildning,
fortbildning och forskning som bedrivs inom hélso- och sjukvarden. Utvarderingen bor vara professionsdriven eftersom
professionen har god forstaelse och insikt i de praktiska omstandigheterna och kan se vilka atgarder som kravs.

Vidare bor arbete med patientsakerhetsatgarder uppmuntras och inkludera en malbild. Lanken mellan konsekvenskultur och
ansvarskultur blir da starkare och varden kan inkludera prevention i storre utstrackning.

Vi foreslar att

«  regeringen ger Socialdepartementet, i samarbete med Utbildningsdepartementet, i uppdrag att utveckla och genomféra
en konkret plan for utvardering och uppféljning av behandling, utbildning, fortbildning och forskning inom hélso- och sjuk-
varden, dar precisionsmedicin, 6kad anvandning av hélsodata och digitalisering &r sarskilt viktiga perspektiv. Utvardering
ska dven bedéma framtidsbehovet. Planen ska inkludera:

- sakerstallande av att det finns forutsattningar, resurser och ansvar for utvardering av alla delar inom hélso- och sjukvarden.
- en analys av de olika incitamentssystem som behdvs for olika segment av hélso- och sjukvarden i syfte att 6ka deltagandet i
kliniska studier och uppfdljning.’® Det inkluderar erséttningssystemet, se atgardsforslag 2.3, och en éversyn av hur styr-
ningen inom och mellan regioner kan harmoniseras och forbattras.

- framtagande av en foreskrift som tydligt reglerar en systematiserad fortbildning med en fortbildningsplan, i syfte att
tydliggora bade arbetsgivares och arbetstagares ansvar for hélso- och sjukvardspersonals fortbildning.

«  ALF-avtalets intentioner ndr det galler universitetens roll i organisering och ledning av universitetssjukvarden foljs upp.

«  regeringen tar beslut om att skapa forutséattningar for att utveckla integrerade vardprocesser och vardkedjor i syfte att
snabbt implementera forskningsresultat for att ge individanpassad vard med hog kvalitet.

Genomforande

Vart 6vergripande forslag till regeringen ar att sakerstélla att forutsattningar finns fér utvardering av alla delar inom sjukvarden.

Det bor tydliggoras hur organisationen och resultaten ser ut, samt hur de visualiseras och kommuniceras. | uppdraget till
Socialdepartementet bor det dven finnas direktiv fér uppfoljning och aterforing. Det ska vara tydligt hur det ska ske, i vilken
organisationsform, samt vilka befogenheter som bor finnas kopplat till utvardering. Relevant forskning bor inga som underlag,
till exempel "Anvandbar Evidens"' Foljande pagaende utredningar utgor viktiga inspel till arbetet:

«  Myndigheten for vérd- och omsorgsanalys har ldamnat ett forslag pa hur regeringens uppféljning av hélso- och sjukvarden
skulle kunna se ut, med hjalp av indikatorer och fokus pa patientperspektivet.'*

*#Det &r av stor vikt att dven till exempel primarvarden far utrymme att medverka i forskningen.
**Hasson H., von Thiele Schwartz U. utg. Natur & Kultur (2017) Anvéndbar evidens - om foljsamhet och anpassningar
%*Myndigheten for vard och omsorgsanalys (2019) Med 6rat mot marken
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«  Ar2018tillsatte regeringen en utredare som ska stodja utformningen av ett nationellt sammanhallet system for kunskaps-
baserad vard. | uppdraget ingdr bland annat att stodja utvecklingen av en férbattrad nationell uppféljning av hélso- och
sjukvarden, samt att utveckla valda férslag och bedémningar i betankandet Kunskapsbaserad och jamlik vard. Uppdraget
ska slutredovisas i juni ar 2020.

Halso- och sjukvard ska bedrivas enligt vetenskap och beprévad erfarenhet. Patientperspektivet ar centralt, men idag saknas
kvalitetsredovisning for patienten. Kvalitetsutveckling bor vara patient- och professionsdriven. Med vardgivarnas erfarenhet
och utbildning kan verksamheten utvecklas pa ett sdkert och effektivt satt. Patienten ska dven kunna anvanda data sjélv for
att stddja sin egenvard.’’ For att inkludera patienten i kvalitets- och organisationsutvecklingen kan styrelser inrattas dar
patienter ingr. Aven “spetspatienter” bér involveras mer i detta arbete.®2

Samarbetet mellan staten och vissa regioner kring utbildning av ldkare, klinisk forskning och utveckling av hélso- och
sjukvarden regleras i det sa kallade ALF-avtalet.'®® Avtalet starker och tydliggér universitetssjukvarden och det finns dven en
styrgrupp for utvardering av universitetssjukvarden.

Fran ar 2019 kommer 20 procent av den arliga ALF-ersdttningen fordelas baserat pa den kliniska forskningens kvalitet utifran en ny
resursfordelningsmodell. Vi foreslar att regeringen nogsamt ser till att avtalets goda intentioner foljs nar det géller universitetens
roll i organisation och ledning av universitetssjukvarden. Det ar ocksa viktigt att ALF-medlen f6ljs upp utifran i vilken utstrackning
universitetssjukvarden samverkar i kliniska studier med naringslivet. ALF-regioners ansvar for att sprida kunskap till hela sjukvards-
regionen bor tydliggoras och foljas upp.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet

Konsulteras och informeras: FoU-chefsgruppen i regionerna

Tidsplan

Processen bor pabdrjas omgdende under ar 2019.

Viktiga leverabler

«  Sakerstall att forutsdttningar finns for utvardering av alla delar inom sjukvarden.

«  Analysera de olika incitamentssystem som behdvs for olika segment av sjukvarden.
+  Se 6ver hur styrningen inom och mellan regioner kan harmoniseras och forbattras.
«  Utveckla och genomfér plan, baserat pa resultaten fran ovan mal.

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

Resurser

Inom ramen for departementens budget.

''von Thiele Schwarz, U. (2016) Co-care: producing better health outcome through interactions between patients, care providers and information and communication
technology. Health service management research 29(1-2):10-15

's2Krohwinkel A, Riggare S, Conning H, et al. (2018) Spetspatienter — en ny resurs for hélsa

1$SALF &r en forkortning for “Avtal mellan svenska staten och vissa landsting om samarbete om grundutbildning av ldkare, medicinsk forskning och utveckling av halso- och
sjukvarden”. | avtalet upptas system for erséttning for landstingens dtagande att medverka i ldkarutbildning och kliniskt inriktad medicinsk forskning, den sé kallade ALF-
ersattningen.
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2.2 Atgardsforslag: Infér nya modeller for
implementering, vardering och finansiering

De medicinska framstegen gar snabbt framat och i nuldget finns det produkter pa
marknaden och under utveckling med férhoppning om att vara botande. Sverige
har mojligheter att ligga langt framme i utvecklingen, bade vad det géller forskning,
utveckling och vard.

Det behovs dock nya utvarderingsmekanismer for diagnostik och behandlingar. Vissa

behandlingsmetoder innehdller bade lakemedel och medicinteknik. Exempelvis diagnostik eller digitala I16sningar som
kopplar till ett specifikt Iakemedel. Det behdvs nationella arbetssatt som inkluderar hantering av prissdttning och subvention
kopplat till inkép av sadana. For att kunna hantera de krav som kommer stéllas pa aktorer om vilken data och information
som ska registreras kravs en 6kad samordning mellan regulatoriska myndigheter och hélsoekonomiska utvéarderings-
organisationer. Likasa behovs processer for att “certifiera” behandlande enheter.

En av utmaningarna med implementering av precisionsmedicin (bade diagnostik och behandling) ar avsaknad av riktlinjer.
Dessa maste vara val underbyggda, vilket kraver att introduktion och utvérdering sker kontrollerat, till exempel i utvalda
"centers of excellence”. Pa sa satt kan man skapa ett underlag till kriterier, vilket kravs fér ordnad introduktion nationellt.

Ett tydligt hinder for att kunna dra nytta av medicinska framsteg pa basta satt i Sverige, aven nér riktlinjer finns, r att besluten
att introducera, anvéanda och utvérdera nya behandlingar och tekniker i varden tar for lang tid. Dessutom ar introduktion
ojamlik 6ver landet. 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 patientens perspektiv ar detta oacceptabelt.

Overlag kravs det mekanismer fér att starka regionernas incitament att:

- vid sarskilda tillfallen och under en begrédnsad tid erbjuda tidig tillgang till livsavgérande behandlingar dér det saknas
alternativ, innan TLV/NT-radets* process for subventions/rekommendationsbeslut &r klar.

« implementera beslut fran TLV /NT-radet utan onddigt dréjsmal och darmed stimulera anvéndning av de nya ldkemedels-
behandlingar som TLV/NT beddmt vara samhallsekonomiskt kostnadseffektiva.

- anvanda medicintekniska innovationer och processforbattringar.

Mekanismer som uppmuntrar anvandning av innovativa produkter och tjanster kommer att forbattra kvaliteten i varden, med
hélso- och sjukvardspersonal som ligger i framkant, och ddrmed ocksa generera en forbattrad miljo for forskning och utveckling.
Det finns flera satt pa vilka atgdrder kan genomforas.

Vi foreslar att regeringen

«  skapar en delegation med uppdrag att:
- se Over implementation och kombination av olika delar av omics samt héguppldst avbildning inom precisionsmedicin.
- utvdrdera precisionsmedicin i samverkan med TLV, GMS, AIDA, regionerna och andra relevanta aktorer.
- samordna framtagandet av kriterier for ordnad introduktion av precisionsmedicin i samarbete med kunskapsstyrning
inom regionerna.

« ger GMS i uppdrag att driva processer for att implementera genomikdelen inom precisionsmedicin.

* Radet for nya terapier.
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« later TLV:s tempordra medicinteknikuppdrag, som har kopplats till SKL:s pilotverksamhet for ordnat inférande av medicin-
teknik, bli permanent. Ta intryck av, samt fortydliga vissa delar av SKL:s forslag.'®*

« gerTLV utvidgat uppdrag att utveckla prissdttnings- och betalningsmodeller i samarbete med regionerna och néaringslivet.

- fortydligar Lakemedelsverkets uppdrag att som tillsynsmyndighet, med ansvar for en effektivimplementering av
forordningar, utveckla tydliga regelverk och rutiner for att stodja validering och certifiering, sakerstélla att validerad
diagnostik anvands infor val av behandling, samt att informationen om anvdndning av, och resultat fran, tester blir
nationellt jamférbar och uppféljningsbar. Det sker med fordel i samverkan med TLV, hélso- och sjukvardens huvudman och
branschorganisationer.

Genomforande

Genomforandet av atgarder bor ta hdnsyn till de olika perspektiv som kan gélla for medicinteknik, lakemedel och innovativa
metoder. Ett krav ska vara att produkten eller metoden som introduceras ocksa utvarderas. Alla regioner maste ha processer
och stodstrukturer for utvardering. Halso- och sjukvard och féretag bor gemensamt ta fram kunskapsunderlag via uppféljning.
Det &r dven viktigt att patientupplevd nytta finns med i bedémningarna.

Om behandlingen eller 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. Modeller for utfasning av ineffektiva
behandlingar maste utformas och vara en naturlig del i sjukvarden.

Atgarderna ska verka som ett smérjmedel pa nationell niva for att snabbt fraimja anvandning och utvardering av innovationer i
vard och omsorg som gynnar befolkningens hélsa i hela landet.

For att ytterligare stimulera anvandning av kostnadseffektiva behandlingar och tekniker bor det finnas en 6ppen jamforelse
mellan regioner av deras implementering av TLV:s beslut och NT-radets rekommendationer av lakemedel, samt regionernas
och kommunernas anvandning av innovativa lakemedel och medicinteknik. Inspiration kan hamtas i Storbritannien som
anvinder sig av en “name and shame”-princip vilken skulle kunna éverféras till "Oppna jamférelser”,

Oversikt - ansvar

Huvudansvar: Socialdepartementet

Utforare: Delegationen och TLV i samverkan med GMS, SKL och NT-raden
Utforare: Socialstyrelsen

Konsulteras och informeras: Lakemedelsverket, SKL, regionernas FoU-chefer, kommuner, naringslivsorganisationer, féretag,
SBU, hélso- och sjukvédrden och patientorganisationer

'¢4Sveriges Kommuner och Landsting (2019) Meddelande fran Styrelsen - Rekommendation till regionerna om etablering av en samverkansmodell fér medicinteknik 2019-
2020.

Forslaget innebar sammanfattningsvis att regionerna gemensamt etablerar en samverkansmodell for medicinteknik som férbereds under ar 2019 och gar i skarp drift

fran och med 2020. Huvudinriktningen &r att tillskapa en nationell och regiongemensam process for inférande av ny medicinteknik, men modellen ger dven maojlighet

till annan mer strukturerad medicinteknisk samverkan &ven pa sjukvardsregional niva. Swedish Medtech har framfort att vissa delar i modellen behover struktureras och
fortydligas battre. Bland annat tydliga kriterier for horizon scanning, for att 6ka forutsagbarheten for vilka produkter som kommer inkluderas.
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Tidsplan

Processen bor paborjas omgaende under ar 2019.

Viktiga leverabler

«  Skapa en delegation med uppdrag att utvardera precisionsmedicin.
«  Geuppdrag till GMS.

»  Geuppdrag till TLV.

«  Besluta om forslag for att verkstalla forslaget

«  Utvdrdera insatserna efter 5 ar utifran samhéllsekonomiska perspektiv och patientnytta.

Resurser

Det kommer behdvas mer resurser for att precisionsmedicin ska kunna komma till nytta for patienterna. Det hogre pris dessa
produkter forvantas ha bor pa lang sikt kunna hanteras via den minskning av kostnader for vardskador och kortare sjukhus-
vistelser som precisionsmedicin utlovar.
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2.3 Atgardsforslag: 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 ersattnings-
modellerna vésentligt skiljer sig mellan regioner pa det vis de gor idag. Ersattnings-
modeller bor bidra till att framja forskning, medicinsk kvalitet och effektivitet med

utgangspunkt fran patientens perspektiv.
Vi foreslar att

«  regeringen verkar for en justering av ersattningsmodeller i regionerna for att framja forskning, innovation, hélsa,
utbildning och fortbildning.

«  Socialdepartementet tar beslut om ett minimum av kriterier som ska uppfyllas i regionernas ersattningsmodeller, med
mal att astadkomma en harmonisering av andamalsenliga modeller.

Genomforande

Det finns férutsattningar for regioners ersattningsmodeller att i vissa avseenden standardiseras. For en hélso- och sjukvard
i framkant kravs uppfdljning. En utveckling av ersattningsmodeller bor darfor inkludera vadrdens uppdrag att dokumentera
relevant information som bidrar till en nationell plattform for forskning och kvalitetsutveckling (se malomrade 3).

For att regionerna ska kunna agera som en kunskapsorganisation, inte minst genom uppféljningsstudier, kravs ocksa att de
for in innovativa metoder och produkter i varden. Darfor bor ocksa fragan om hur ersédttningsmodellerna behéver forandras
och utvarderas for att vi i Sverige snabbare ska kunna dra nytta av de medicinska framstegen prioriteras.

Inte minst viktig &r fragan om precisionsmedicin som inom en inte alltfor avlidgsen framtid forvantas gora det mojligt att
faktiskt bota vissa sjukdomar. Med nuvarande system kan en enskild region knappast betala det hogre priset for att bota
patienten vid ett tillfélle, aven om den totala kostnaden blir Idgre &n en billigare behandling i kombination med langre
vardtid. En 16sning pa denna fragestdlining ar hogst relevant for patienter saval som for Sveriges ekonomi. Nya ersattnings-
modeller bor dven definiera om och i sa fall hurlangt det &r lampligt att delegera kostnadsansvaret.

Oversikt - ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet
Utforare: Life science kontoret i samarbete med SKL

Konsulteras och informeras: enskilda regioner i egenskap av bestéllare (ledande tjansteman som ansvarar for utformning
av ersattningssystemen samt politiska ledningen), universitetssjukhusen, enskilda vardgivare (ledningar for regionsdriven
vard, saval som ledningar i olika vardféretag, TLV, Socialstyrelsen, ledande forskargrupper inom omradet ersattningsmodeller,
foretradare for halso- och sjukvardsprofessionerna, patientorganisationer och branschorganisationer.
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Tidsplan

Beslut om kriterier for ersattningsmodeller bor vara klart under ar 2019.

Viktiga leverabler

- Life science kontoret och SKL presenterar rekommendationer for de kriterier enligt vilka ersattningsmodeller skulle kunna
utformas, i samarbete med de aktorer som konsulteras. Som underlag kan bland annat resultat och forslag fran den
vitbok om ersattningssystem som life science-samordnarens arbetsgrupp tog fram ihop med SKL och Vinnovas
pilotprojekt anvandas.

«  Tabeslut om kriterier for erséttningsmodeller.

Resurser

Regeringen behdver avsatta medel for personella resurser for utvecklingsarbetet. Life science kontoret behéver ett starkt och
tydligt mandat att ta nédvandiga steg framat i processen.
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3. En nationell struktur

for forskning och

kvalitetsutveckling

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

forbattra halsa

/) Doctors will not be replaced by Al. But it is almost
certain that doctors who use Al will replace doctors
who do not use Al

Geraint Rees, Professor of cognitive neurology, University College London

For att uppna mal som 6kad kvalitet och effektivitet i varden,
parallellt med okad jamlikhet och patientdelaktighet maste
det finnas ett effektivt och sakert system for samlad hédlsodata.
Forskning som baseras pa halsodata skapar mycket vérdefull
kunskap. Forskningen behdvs dels for att introducera nya
behandlingar och prevention mot sjukdomars uppkomst, dels
for att pa ett oberoende satt utvardera befintliga behandling-
ar och for att forsta metoders effekter nar de anvands under
typiska omstandigheter, snarare @n de optimala. Det inkluderar
utfasning av ineffektiva behandlingsmetoder.'s>

Satsningarna pa synkronisering av halsodata som sker i
manga lander nu I6per parallellt med en snabb kunskaps-
utveckling och stora tekniksprang inom den biomedicinska
forskningen. Sverige bor ligga i framkant i bada processerna
och i integrationen av de tva.

Forskningen behover data samtidigt som halso- och sjuk-
vardspersonal behover forskning som utgar fran varddata for
att skapa nytta for patienter. Patienter har en central roll hér,
bade som personer som lagger in data i systemet, och som
anvander den for att forbattra vardutfallet.'” Data behover
darfor goras tillgangliga for vardutforare och patienter, men
aven foér andra aktorer som vidareutvecklar kunskap baserat
pa varddata. Det ar mycket viktigt att investeringar i
forskning kopplat till vdrddata dkar och att olika datakallor,

Ett exempel pa vikten av att koppla ihop samlad hélsodata med nya

forskningsrén finns inom reumatologin och neuroimmunologin. Dér

har behovet av utvdrdering av nya terapier varit stort under senare ar.

Sverige har haft en mycket framskjuten plats i denna utveckling.

Avgorande faktorer for uppbyggnaden av de utvarderingssystem som

tillatit snabb och effektiv introduktion av nya ldkemedel for

reumapatienter och MS-sjuka har varit anvandningen av digitala lands-

omfattande register och mojligheten att anvdnda dessa register bade

i den dagliga varden och for utvardering av effekter och bieffekter av

de nya ldkemedlen. Inom reumatikervarden och MS-vérden har verktyg

som kvalitetsregister, nya provtagningssystem och patientfokuserade

digitala hjalpmedel anvénts bade i vard och forskning.'

'$SHasson H., von Thiele Schwartz U. utg. Natur & Kultur (2017) Anvéndbar evidens - om foljsamhet och anpassningar.

166l ars Klareskog, professor, Karolinska Institutet

'¢7von Thiele Schwarz, U. (2016) Co-care: producing better health outcome through interactions between patients, care providers and information and communication
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sdsom journalsystem och kvalitetsregister, blir interoperabla
och tillgangliga.

Svensk och brittisk forskning visar att Sverige har unika
mojligheter att skapa kunskap och férbattra varden

genom varddata. Ett exempel ar att vi idag har en mycket
god hjartsjukvard, tack vare kvalitetsarbete och uppféljning
via registret Swedeheart. Dédligheten i hjartinfarkt 30 dagar
efter insjuknande var nastan 30 procent lagre i Sverige dn i
Storbritannien.®®

| kdlvattnet av skandalerna kring Transportstyrelsen finns det
en oro for att allmanheten inte vill dela personliga data av
integritetsskal. Det stammer inte. Andelen som &r

villig att dela varddata har till och med 6kat nagot. |
Forska!Sveriges Sifo-undersokning sager 95 procent av
befolkningen ja till att dela sina varddata, for ett eller flera av
nedanstaende syften:'®®

«  Framja medicinsk forskning (87 procent)
«  Forbattra patientvard (71 procent)

- Stddja myndigheters arbete att till exempel utveckla
folkhalsa och smittskydd (61 procent)

«  Oka sin egen delaktighet och pé sikt f3 mer kunskap om
den egna halsan (57 procent)

Integritetsfragor ar helt avgérandet nar det galler varddata.
EU-férordningen General Data Protection Regulation (GDPR)
skyddar individers integritet, samtidigt som den underlattar
for vardutforare att folja patientlagen. Nar det galler varddata
handlar det exempelvis om rétten att fa sin data anvand, att fa
den mest effektiva behandlingen och att slippa vardskador.

Cirka 110 000 patienter drabbas varje ar av vardskador i
Sverige, som innebdr lidande fér de drabbade och hdga kost-
nader for samhallet som foljd. Det motsvarar atta procent av
de granskade vardtillfdllena. Vardtiden for patienter som far
en vardskada ar ndstan dubbelt sa 1ang som for dvriga. '7°

Kostnaden for den extra vardtiden blir ndrmare 9 miljarder
kronor arligen om man raknar med en genomsnittlig vard-
dygnskostnad pa 10 000 kronor. Det ar ungefar 13 procent av
den drliga kostnaden for sjukhusvard, psykiatrin ordknad.’

Genom att samla in, anvanda och dela varddata i realtid kan
man skapa battre forutsattningar for att undvika misstag och
dessutom identifiera och byta ut ineffektiva behandlings-
metoder. Det finns en rad viktiga mal som kan uppnas om vi
har en nationell interoperabilitet som underlattar insamling,
anvandning och delning av varddata. Vi kan:

o Oka vardkvaliteten,

* minska antalet vardskador,

« uppnden mer jamlik vard,

*  minska den administrativa bordan i
hélso- och sjukvarden,

+  Oka integritetsskyddet,
e Oka patientsakerheten,
«  Oka patientdelaktigheten och

+  fa mer effektiva diagnoser och behandlingar

Befolkningen kraver i allt storre utstrackning service sasom
lattillganglig information och delaktighet, vilket digitalisering
av data mojliggor, dven inom halso- och sjukvarden. Alla
regioner ar nu anslutna till e-tjdnsten Journalen, som ger
allainvanare i hela Sverige tillgang till utvalda delar av sin
journalinformation, oavsett var i Sverige man sokt vard. Malet
ar att gora det mojligt for patienten att na all information om
sin halsa och vard genom Journalen, men det &r oklart nar
malet kan uppnas.’’?

Nationella patientéversikten (NPO) gér det méjligt fér behérig
hélso- och sjukvardspersonal att med patientens samtycke ta
del av journalinformation som registrerats hos andra regioner,
kommuner eller privata vardgivare, men denna potential har
inte forverkligats fullt ut.

%8Chung S-C., Gedeborg R., Nicholas O. (2014) Acute myocardial infarction: a comparison of short-term survival in national outcome registries in Sweden and the UK. The

Lancet, 383(9925):1305 -1312.

®ForskalSverige (2018) 2018 drs opinionsmétning, ForskalSveriges opinionsundersékning 2018
70Sveriges Kommuner och Landsting (2018) Skador i varden, 2013 - forsta halvadret 2017
72Sveriges Kommuner och Landsting (2017) Skador i varden, 2013-2016 - Pa nationell, regional- och landstingsniva. Markérbaserad journalgranskning.

2|Inera (2018) Nu har hela Sverige tillgang till e-tjdnsten Journalen.
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Bristen pa jamlik vard i Sverige ar en stor utmaning. Den
splittrade vardstrukturen med 21 regioner lyfts ofta fram som
en av anledningarna. Med gemensamma standarder for lag-
ring och utbyte av data blir det mojligt att folja och analysera
varden av patienter pa ett enhetligt sétt i hela landet, justera
avvikelser och darmed 6ka jamlikheten i varden.

Patienter forvantar sig en korrekt insamling, anvandning och
delning av varddata och det &r regionernas skyldighet att
efterleva det. Patientlagen syftar till att starka och tydliggéra
patientens stallning samt att framja patientens integritet,
sjdlvbestimmande och delaktighet. Vardanalys konstaterar
dock: "Sammantaget har patientens faktiska stillning inte
férbdéttrats sedan patientlagen inférdes utan i stéllet
férsvagats pa de omrdden som handlar om tillgénglighet,
information och delaktighet. Syftet med lagen har dérfér
dnnu inte uppnatts” 172

Med hjélp av ratt anvénda digitala verktyg kan patientlagen
foljas mer effektivt och bidra till 6kad kvalitet och jamlikhet.
Det finns till exempel visningsverktyg som gor att man latt
och i realtid kan hdmta data pa individniva och dven pa
gruppniva (nuldge och trender). Sadana verktyg minskar
antalet inmatningar av samma data. Det 6kar ocksa halso-
och sjukvardspersonalens motivation att registrera data
redan i patientmotet. Dessutom finns det beslutsverktyg, sa
kallade "Clinical decision support tools’, som ger halso- och
sjukvardspersonal tillgang till en méngd data av relevans vid
diagnos och behandling av en specifik patient, vilket skapar
Okad patientsakerhet.

Verktygen anvands inte i 6nskad omfattning eftersom
professionen inte har tillrdcklig tillgéng till dessa. Det beror

i sin tur pa bristen av synkroniserad data, samt pa svarig-
heter att navigera och vilja bland mdngden av tillgangliga
I6sningar. | flera fall saknas tydlig styrning kring vilka
e-hélsolosningar som ska implementeras i varden. Det ar vart
att undersoka och inspireras av den utveckling av nationella
standarder for beslutsstdd som utvecklas i USA.'7

Manga lander satsar nu pa att synkronisera varddata. Sverige
har mycket goda forutsattningar att med hjalp av digita-
lisering bemota problem inom hélso- och sjukvéarden och
ddrmed infria medborgarnas férvantningar om att deras

héalsodata ska leda till en battre vard. Det finns dock, enligt
var uppfattning, en rad olika faktorer som leder till att den
stora potentialen med samlade varddata inte tas till vara fullt
uti Sverige:

«  Detfinns en mangd system med varddata som inte
kommunicerar med varandra.

«  Det finns brister vad galler standarder for uppbyggnaden
av varddata.

»  Det saknas nationella gemensamma verktyg och metoder
for att hantera data.

«  Relevant varddata registreras inte i dnskad omfattning.

«  Det skiljer sig i dokumentation mellan olika vardprofes-
sioner, vilket forsvarar éverféringen av information till
nasta steg i vardkedjan.

e Juridiken runt varddata ar komplex och svar att dver-
blicka, vilket bland annat gor att halso- och sjukvards-
personal kan uppleva osdkerhet om hur lagstiftningen
ska tolkas och darfor avsta fran att agera.

Var uppfattning ar att det pagar manga initiativ, pa flera
nivaer och i olika organisationer. Under ar 2016 lanserade
regeringen en vision for e-hélsoarbetet med sikte pa att
Sverige ska vara bast i varlden pa e-halsa ar 2025. Detta
foljdes av en handlingsplan.'’> 76 Arbetet dr igdng och leds av
en styrgrupp och ett samordningskansli.

eHalsomyndigheten har fatt i uppdrag av regeringen att
fokusera sin verksamhet pa att genomfora visionen. Som

en del i arbetet har myndigheten kartlagt kunskapshéjande
initiativ, som kan leda till 6kad anvandning av digitalisering
som ett medel for att utveckla en jamlik, effektiv och tillganglig
valfard."”’

Det ar regionerna som huvudsakligen &r ansvariga for var-
den. Ett antal regioner arbetar hart med fragan om en mer
samlad hantering av hdlsodata, se till exempel faktarutan om
Region Stockholm.

Generellt finns det dock, enligt flera rapporter, en brist pa
standardisering av vardinformation, vilket skapar sémre
forutsattningar for en god och jamlik vard i landet.

3Vardanalys (2017) Lag utan genomslag

7TechTarget (2019) Office of the National Coordinator for Health Information Technology (ONC)

SE-hdlsovision 2025 &r ett samarbete mellan regeringen och SKL.

76Socialdepartementet, Sveriges Kommuner och Landsting (2017) Handlingsplan fér samverkan vid genomférande av Vision e-hélsa 2025

7eHalsomyndigheten (2018) Arsrapport 2018, bilaga 4 Kunskapshdjande initiativ
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En informationssakerhetsexpert uttryckte sin oro for
situationen i en artikel i april ar 2019:'78 " Att skapa ansvars-
férhéllanden och mdéjligheter till ansvarsutkrdvande av-
passade fér multilaterala infrastrukturer &r den mest
fundamentala sékerhetsatgédrden for vard-it”" Hon pekade
ocksa pa vad som krévs for att Sverige ska ha en fungerande
vard-it genom ett antal férslag, bland annat:

e "Stark Socialstyrelsens roll i forhallande till sjukvards-
huvudman och vardgivare nar det galler vardens infor-
mationshantering. Detta bor dven galla myndigheter som
framst ska leverera e-tjanster, som eHalsomyndigheten.

«  Sakerstall att aven det langsiktiga behovet av vard-
information beaktas, bade den enskilda patientens behov
och samhaéllets behov av informationen for forsknings-
andamal.

«  Tafram en strategi och en arkitektur for den nationella
niva som inte bara ar fluff.

«  Tafram en gemensam styrmodell for informations-
sakerhet i hilso- och sjukvarden och lat den forvaltas
av myndigheter - inte av intresseorganisationer eller
utforare.

«  Skapa ett ackrediteringssystem for anslutning till den
nationella strukturen.”

Sverige kan inte halla sig i framkant, varken inom forskning,
foretagande eller halso- och sjukvard, om vi inte kan anvdnda
oss av samlade varddata. De processer som dr igdng gar allt-

for langsamt och behdver 6kade resurser och styrning. Det ar
darfor av yttersta vikt att beslutsfattare inser de stora investe-
ringsbehoven for det férandringsarbete som ar nédvandigt
for att halso- och sjukvédrden ska kunna uppfylla medborgar-
nas forvantningar, inte bara idag, utan aven i framtiden.

Vi har identifierat tre flaskhalsar for synkroniserad varddata:

1. Resurserna for forskning och utveckling inom hélso- och
sjukvarden ar otillrackliga.
2. Det saknas en sammanhallen strategi for vardinformation.

3. Det rader osakerhet kring juridik och den nationella struk-
turen for policy.

Vi har konkreta forslag for att undanréja flaskhalsarna for att
kunna anvdnda halsodata och darmed na malen om en mer
jamlik vard, mer effektiva diagnoser och behandlingar, samt
okad kvalitet och patientdelaktighet. Dessa forslag:

- arpatientfokuserade (starker patienternas mojlighet till
delaktighet),

«  arsjukdomsfokuserade (férbattrar hantering av kroniska
sjukdomar),

«  arbehandlingsfokuserade (forbattrar forutsdttningarna
for exempelvis precisionsmedicin),

« adresserar effektivitet (exempelvis sdakerhet, kvalitet, mini-
mering av dubbelarbete) och

«  adresserar sociala fragor (jamlik vard).

Region Stockholm avser att inratta ett Centrum for halsodata, som foreslas att:

- organiseras som ett samarbetsorgan mellan vardgivarna samt hélso— och sjukvardsndmnden.

«  placeras vid regionstyrelsen under funktionsomradet Forskning och Utveckling, Utbildning och Innovation

(FoUUI).

. ledas av FoUUl-anstalld chef, som tillsammans med analytiker sakrar kvaliteten i data och analyserna,

utvecklar uppféljningsmetoder samt svarar for en sédker juridisk och integritetsskyddande verksamhet.

Personalen som bemannar centrat avses vara anstallda hos respektive informationsagare och da inga i respek-

tive dgares sekretessomrade. Personalen kan pa sa satt ges atkomst till, hantera, samt sekretesspréva och fatta

beslut om utldmnande av data for respektive informationsadgares rakning.'”®

78Dagens Samhalle (2019) Fia Ewald, Informationssékerhetsexpert (artikel 2019-04-11)
7Region Stockholm (2019) /nréttande av Centrum fér hilsodata (PM 2019-03-26)
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Resurserna for forskning och utveckling inom
halso- och sjukvard ar otillrackliga

Vi maste skapa vissa grundlaggande forutsattningar for att
I6sa de flaskhalsar som férhindrar synkroniserade varddata i
landet. Ett starkt utvecklingsarbete inom halso- och sjuk-
varden &r en forutsattning. Overlag dr dock utvecklings-
verksamheten inom hélso- och sjukvarden mycket begran-
sad, jamfort med andra branscher.’® Endast sju av Sveriges
21 regioner investerade 6ver tva procent i forskning och
utveckling (FoU) som andel av respektive regions totala sjuk-
och hélsovardskostnader ar 2016. Flertalet regioner lag pa
mellan 0 och 0,75 procent (se bilaga 5). Det pagar visserligen
investeringar i digitalisering i ungefar halften av regionerna,
vilket @nnu inte syns i FoU-statistiken. Vi menar anda att
resurserna for arbete med att samla in, anvdnda och dela
data for vardutveckling och kvalitet ar otillrackliga.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) sdger i ett positions-
papper att “Patienter behéver forskning for att fa basta mdj-
liga vard - inte bara idag utan dven imorgon”och presenterar
bra forslag till insatser for att forbattra situationen.’®' Det

ar dock oklart huruvida insatserna genomfors. Ett hinder

kan vara att regionerna, enligt SKL, star infér ekonomiska
pafrestningar. SKL menar att kommunernas och regionernas
arbete med att férandra och utveckla verksamheten maste
intensifieras, samt att staten maste bidra till att underldtta
effektiviseringar i sektorn.®?

Investeringar i digitalisering 6kar kostnaderna initialt, men
I6nar sig genom 6kad effektivitet och forbattrad halsa. | ett
scenario ddr de digitala teknikerna ar fullt utnyttjade ar 2025
beddmer McKinsey att den arliga bruttoenhetskostnaden for
hélso- och sjukvarden &r 25 procent lagre an den kommer att
vara om inga satsningar pa e-halsa gors och utvecklingen far
fortsatta som hittills. For ar 2025 motsvarar det 180 miljarder
kronor.’® Det finns alltsa en risk att otillrdckliga resurser fér
forskning och utveckling i hdlso- och sjukvarden innebar

att Sverige inte kan uppna malet att vara bast i varlden pa
e-hélsa ar 2025, eller ens pa samma niva som jamforbara
lander. Det maste, mot denna bakgrund, skapas vissa grund-
laggande forutsattningar for att hantera de flaskhalsar som
forhindrar synkroniserade varddata i Sverige.

Det saknas en sammanhallen strategi for vard-
information

Synkroniserade varddata hindras av att Sverige har ett antal
system for vardinformation som inte kan kommunicera med
varandra.

Bade organisationer och enskilda individer maste férbereda sig
pa att hantera stora mangder av data. Var formaga att hantera
data och anvanda algoritmer for battre beslutstod kommer i
framtiden att vara annu mer beroende av aggregerade data for
att kunna dra nytta av till exempel Al.

Overgripande mél halsodata - formerade av ”Agenda for halsa och valstand”
Sverige har synkroniserade och relevanta halsodata inom ramen for géllande lagstiftning. Vi har darmed tagit en

tatposition i att sékra individens integritet och samtidigt dra nytta av och vidareutveckla halsodata for att uppna och

bibehalla forbattrad halsa. Det har 6kat bade jamlikhet, patientdelaktighet och kvalitet i varden. Det har ocksa skapat

utrymme for effektivare diagnoser och behandlingar.

Mal om realtidsdata

Alla regioner har infort realtidsuppdatering av patientdata som en del av varduppdraget hos utforarna, offentliga

savdl som privata. De system som anvands ar interoperativa i hela landet och det forekommer inte ndgon

dubbelinmatning av data. Fokus ar pa utdata, det vill sdga Idpande resultatredovisningar avseende bade produktion

och medicinska resultat enligt nationella kravspecifikationer. Alla regionfinansierade vardutférare redovisar pa sa

satt huruvida de natt angivna resultatmal. Halso- och sjukvardspersonal och patienter har tillgang till valfungerande

enkla visningsverktyg, dar man latt och i realtid kan hamta relevant data pa individ- och gruppniva for att kunna tolka

bade nuldge och trender. Patienter ar trygga i att alla vardgivare har uppdaterade och korrekta uppgifter, samt en

integritetssaker hantering av uppgifterna.

'8 Radar Eco’s rapport /T-radar 2017 framgar att genomsnittliga utrymmet for nyutveckling och innovation i Sverige for alla branscher under ar 2016 var cirka 25 procent.
Detta kan jamforas med uppgifter frdn en artikel i Dagens Samhalle (Torbjorn Carlbom, Dagens Samhalle nr. 5 2017) dér det anges att utrymmet for nyutveckling och
innovation inom landstingssektorn &r i storleksordningen 11 procent, det vill sdga betydligt lagre an for andra branscher i Sverige.

®1Sveriges Kommuner och Landsting (2016) Patienter behéver forskning for att fa bdsta méjliga vard - inte bara idag utan dven imorgon, SKL:s positionspapper om klinisk

forskning

82Sveriges Kommuner och Landsting (2017) Ekonomirapporten, oktober 2017, om kommunernas och landstingens ekonomi

3McKinsey & Company (2016) Vérdet av digital teknik i den svenska varden
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Varddata som genereras via regionfinansierad vard, oavsett
utforare, maste kunna aggregeras inte bara pa nationell, utan
aven pa internationell niva.

For att minska antalet vardskador finns ett mycket stort
behov av att i realtid kunna félja trender och identifiera om
en skada var en slump eller en del av en trend. Om det visar
sig vara en trend maste den brytas for att framéver undvika
liknande vardskador. Men forutom att titta i backspegeln
behover vi ocksa kunna blicka framat. Vardgivare maste
kunna folja realtidsdata och ha kompetens och metoder for
framatsyftande analyser. Det behovs for att snabbare kunna
vidta nddvandiga atgarder for att undvika odnskade
handelser och driva utveckling och kvalitet framat.

For att myndigheter och andra aktorer ska kunna utbyta
information behdver olika system fungera tillsammans, sa
kallad interoperabilitet. Det galler dven utbyte mellan
kommuner och regioner, sa att de som ger vard respektive
omsorg till en patient ska kunna ta del av varandras informa-
tion. For att det ska vara mojligt kravs standarder, det vill saga
gemensamma regler och rutiner for hur kommunikationen
ska ga till och hur information ska tolkas.

| Vision e-hélsa 2025 star det att regeringen ska verka for att
nationella och internationella standardiseringsarbeten med
koppling till socialtjanst och héalso- och sjukvard smidigt ska
kunna omsattas i praktiken.’®* SKL ska samtidigt verka for
att huvudmannen infor standarder i sina system. | januari ar
2017 traffade parterna en 6verenskommelse om en forsta
handlingsplan for att na visionen.'®

Vid SKL pagar sedan ar 2016 projektet Gemensamt ramverk
av standard fér interoperabiliteti samarbete med Swedish
Medtech och Inera AB, med fokus pa att utvardera och fore-
sla standarder som mojliggor interoperabilitet.’® Projektet
pagick till april ar 2019. | februari ar 2017 fick eHalsomyn-
digheten i regeringsuppdrag att inrdtta ett sarskilt samord-
ningskansli for samverkan inom e-hélsofragorna. Svenska
institutet for standarder (SIS) projektleder en rad nationella,
europeiska och globala standardiseringsarbeten som pa olika
sdtt ger och har stor potential att ge konkret och langsiktigt
stod for vision e-Halsa 2025.

| budgetpropositionen &r 2018 aviserade regeringen att den
avser att starka styrningen och samordningen av den
offentliga sektorns informationsférsérjning genom att
tydliggodra ansvarsférdelningen och 6ka standardiseringen.

Idag ar landskapet vad galler standardisering splittrat (se
bilaga 6 for ett antal initiativ som pagar). Bristen pd styrning
gor att processerna blir lAngsammare dn 6nskat. eHalsomyn-
digheten skriver att: “bristen pa standardisering av informa-
tion inom vard och omsorg ger flera olika konsekvenser,
beroende pa perspektiv. For patienter och brukare kan det
faktum att information bygger pa olika grunder skapa
osdkerhet och otrygghet. For personal inom vard och omsorg
kan det bli en onédigt tidskrdvande och ineffektiv jakt pa och
dubbelregistrering av information om patienter och brukare.
Tillsammans riskerar detta att skapa sédmre forutsattningar fér
Jjémlik vdrd och omsorg” '%

[ april &r 2019 fick eHalsomyndigheten i uppdrag att
underlatta informationsutbyte inom och mellan hélso- och
sjukvard, samt socialtjanst genom att géra gemensamma
nationella specifikationer tillgangliga. Det handlar bland
annat om 6verenskommelser om hur standarder ska
tilldmpas i olika situationer. eHalsomyndigheten ska vidare
inrdtta en funktion inom myndigheten for forvaltning av de
nationella specifikationerna. Inom ramen fér uppdraget ska
eHalsomyndigheten ocksa gora en férdjupad analys rérande
befintlig ansvarsfordelning for fragor som rér exempelvis
standardisering, samt gemensamma specifikationer, inom
hélso- och sjukvarden samt socialtjansten.

Uppdraget till eHalsomyndigheten &r ett mycket viktigt steg
eftersom en nationell férvaltningsorganisation fér gemen-
samma, nationella specifikationer ar en forutsattning for att
na den interoperabilitet som efterstravas pa nationell niva.
Det ar dock inte tillrdckligt. Sverige ligger efter i nationell
samordning jamfért med vara grannlander som har tydliga
strategier med handlingsplaner och riktade resurser som
inkluderar lagring och hantering av halsodata.

'#4Regeringskansliet, SKL (2016) Vision e-hélsa 2025

8Regeringskansliet, SKL (2017) Handllingsplan fér samverkan vid genomférande av Vision e-hélsa 2025

®Gemensamt ramverk av standard for interoperabilitet ska se 6ver 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.

"¥eHalsomyndigheten (2018) Nationellt stéd for utveckling och forvaltning av gemensamma, nationella specifikationer
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I Danmark antog riksdagen ar 2018 en ny lag om att skapa
ett nationellt genomcenter som ska utveckla och driva en
riksomfattande informationsinfrastruktur for precisions-
medicin. Centret, som dr ett statligt initiativ, sorterar direkt
under regeringen, via en nationell styrelse for precisions-
medicinsk strategi. Alla berérda aktorer r inblandande i hela
implementeringsprocessen av ny IT-infrastruktur.'

Centret @r en central del av regeringens och de danska
regionernas nationella strategi for precisionsmedicin, som
fokuserar pa battre diagnos, mer malinriktad behandling och
forbattrad forskning som &r till gagn for patienterna. Centret
kommer att tillhandahalla en gemensam infrastruktur med
kapacitet for genomsekvensering och en nationell genom-
databas. Den nya lagen innehdller en férordning om anvand-
ning av den information som ges till centret for forebyggande
sjukdomsbekdampning, medicinsk diagnos, statistisk
och/eller vetenskaplig forskning (se bilaga 2).

Det rader osakerhet kring juridik och policy

Juridiken runt varddata dr komplex och svar att dverblicka.
Osékerhet kring hur hélso- och sjukvardspersonalen ska tolka
lagstiftningen har blivit ett hinder for synkroniserad vard-
data.

En sarskild utredare har kartlagt och analyserat den lagstift-
ning som i onédan férsvarar digital utveckling och samver-
kan inom den offentliga forvaltningen: “En reflektion éver
kartldggningsresultatet ar att lagstiftningen i vidstrackt
bemdrkelse omfattande lag, forordning eller féreskrift, kan
hindra eller hdmma digital utveckling inom férvaltningen pa
flera sétt; genom uppenbara réttsliga hinder, réttslig
osdkerhet eller genom avsaknad av reglering.”'®

Det finns flera intressanta forslag i utredningen om digital
utveckling. Bland annat att regeringen tillsatter ett rattsligt
beredningsorgan som under de ndrmaste aren far i uppdrag
att Idpande ta fram underlag. De syftar till att anpassa gallan-
de ratt vid handldaggning vilket kommer att stodjas av saval
befintliga som nya former for digital informationsforsorjning.

Skyddet for den personliga integriteten ar en mansklig
rattighet. Dataskyddsforordning baserad pa EU-direktivet
General Data Protection Regulation (GDPR) tradde i kraft den
25 maj ar 2018 for att skapa en "digital single market” som
ska mojliggora datafléden inom Europa.’' GDPR ar till for att
skapa tillit och fortroende. Nér det galler varddata handlar
det om rétten att:

* sdganej,

»  slippa missbruk av sin data,

« fdsindataanvand,

«  fa den mest effektiva behandlingen och

»  slippavardskador.

GDPR medfor ett antal krav direkt kopplade till hantering av
vardinformation, sa det &r av yttersta vikt att alla regioner
ar val insatta. Samtidigt ger GDPR oss verktyg for att vara
redo for digitalisering, vilket vi menar 6kar mojligheten att
uppfylla patientlagen.

Kunskapen om hur viktig fragan ar har 6kat, likasa investe-
ringarna. Fortfarande finns det ett glapp mellan ledningarna
och personalen som, pa olika nivaer och omraden, fortfa-
rande inte vet hur de ska tolka lagstiftningen eller vem de ska
vanda sig till for att fa svar pa vad man kan och far gora. Det
saknas kunskap och ansvarsfordelningen ar otydlig.

Foljden kan bli att personalen gor fel, vilket kan fa juridiska
konsekvenser. Alternativt kan foljden bli att personalen

inte vdgar agera och viktig utveckling vad galler hantering
av varddata riskerar att hamna pa efterkalken. Det drabbar
patienterna. Vi ser GDPR som en mdjlighet. Det ar viktigt att
inte bara hantera GDPR genom justeringar av nuvarande
regelverk, utan verkligen ta tillfdllet i akt att optimera data-
hantering inom ramen for de nya reglerna.

"®8|ntervju med Peter Longreen, director general, Danish National Genome Center

"®Finansdepartementet (2018) Juridik som stéd for férvaltningens digitalisering (SOU 2018:25)

European Comission (2018) 2018 reform of EU data protection rules
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Vi vill lyfta fram Finland som ett exempel att inspireras av.

I mars ar 2019 antogs ett férslag om nya regler fér anvand-
ningen av data fran social- och hélsovarden inom forskning,
utveckling och innovation.'' Samtidigt beslutades ocksa om
finansiering av myndigheten som ska hantera persondata och
resurser avsattes for den nya tillstdandsmyndigheten och for de
investeringar som behdvs. Processen att fa igenom forslaget
har tagit fyra ar, och anses ge Finland en internationell
konkurrensfordel inom life science. Férslaget innebar:

« att Finland etablerar en form av nationellt one-stop-shop-
koncept for till exempel lakemedels- och medicintekniska
foretag och tjansteoperatdrer som ar intresserade av
tillgang till och anvdndning av data for att kunna utveckla
olika behandlingar, tjanster och produkter.

- att den nationella myndigheten "Institutet for halsa och
valfard” (THL) ska hantera persondata och samtidigt fa
en ny roll, bland annat att ersatta ett stort antal register-
ansvariga enheter.

« nyamdjligheter att studera effektiviteten hos ny medi-
cinsk behandling med " real world data” och ndstan
realtidsdata.

- att det blir mgjligt att identifiera riskgrupper inom nya
behandlingar nar de nya I6sningarna erbjuds kunder.

« att kommuner och sjukhus far hjdlp att hantera sina
tjdnster genom att kombinera uppgifter fran deras vard-
tagare och pa det sattet kunna ge mer effektiva tjanster.

Det finns flera etiska utmaningar kring halsodata och det ar
av storsta vikt att patienterna ar med i diskussionerna. Vem ar
det som ager data? Vem dr ansvarig? Hur ska data anvandas?
Hur gor man data anvandbar pa ett etiskt och sakert satt sa
att man far en utveckling? Utforlig information rérande
reglering och skydd av persondata behdvs for att patienterna
ska kanna tilltro till befintliga system, samt starka viljan att
delta i vidare utveckling av dessa.

"Kommittén for framtidens teknik” ska bista regeringen i
arbetet med att “identifiera policyutmaningar, bidra till att
minska osdkerheten kring géllande regler och paskynda
policyutveckling kopplad till den fjarde industriella
revolutionens teknologier, inklusive etikfragor”. Inledningsvis
ska kommittén inrikta sitt arbete pa utvalda omraden, varav

precisionsmedicin dr ett. Kommittén ska kontinuerligt
leverera policyutvecklande forslag till regeringen och dar det
ar relevant dven kartlagga behov av anpassning av regelverk.*

Kvalitetsregister och biobanker

Sverige har en enorm potential med sina befolknings- och
hélsodataregister tillsammans med personnummer,
kvalitetsregister och biobanker, men det finns idag begréns-
ningar som gor att dessa resurser inte anvands optimalt. Det
finns en avsaknad av vissa register och i en del befintliga
register dr informationen otillrécklig och kvaliteten och eller
tackningsgraden Iag. Bristfallig samordning, standardisering
och interoperabilitet mellan dessa system, och dven med
journalsystemen, leder till ineffektiv anvandning av data.

Anvandningen forsvaras eller omojliggors ocksa av att
insamling och lagring inte alltid initierats med syftet att folja
upp till exempel behandlingseffekt. Vi ser en 6kad efterfragan
pa uppféljning av anvandningen av metoder, medicintekniska
produkter och lakemedel. Det beror bland annat pa krav fran
regulatoriska myndigheter, pris- och subventionsmyndigheter,
forsakringsinstitutioner, vardgivare och betalare.

Sveriges styrkor for uppfdljningsstudier ar bland annat;
personnummer, ett gemensamt ramverk for sjukvarden

och "universal coverage”, hogt fortroende fér myndigheter,
profession och institutioner, och hog grad av IT-kunnighet
bland patienterna, vilket ppnar for 6kad patientdelaktighet i
rapportering av data. Vi vill samtidigt poangtera att det finns
ett antal grundforutsattningar som maste vara pa plats om
Sverige ska havda sig som inom

uppfdljningsstudier. Till exempel:

«  Hog kvalitet - Sverige maste vara fortsatt framstaende
inom medicinsk forskning, lakemedels- och medicin-
teknisk utveckling och produktion. Hog metodologisk
kompetens ar ocksa av stort varde, samt en stark koppling
mellan forskning, utbildning och vard.

"“Digital Halsa (2019) Finldndsk halsodata-lag éppnar for life science-investeringar (artikel 2019-03-21)

* Regeringen (2018) Kommittén f6r framtidens teknik
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»  God etik - Sverige maste vara transparent och effektivt i
sitt satt att arbeta med myndigheter och organisationer,
vilket ocksa kréver enhetliga regelverk. Patientsakerhet
och integritet ar centrala fragor runt vilka utredningar
gjorts.192, 193,194, 195.

«  L3dkemedelsverket - svenska ldkemedelsverket maste vara
en av de framsta lakemedelsmyndigheterna inom EU och
varna stark kompetensuppbyggnad inom uppféljning.

«  Samverkan och kunskapsutbyte — det maste finnas
Omsesidiga incitament som skapar proaktivt beteende.

Vélfungerande kvalitetsregister karakteriseras av hog tack-
ningsgrad, utfallsmatt som inte bara relaterar till en eventuell
procedur utan ocksd innehaller uppgifter om processer och
uppfdljning. Ur dessa kan man lasa vilken koppling mellan
processer och utfall som féreligger och pa sa séatt anvanda
informationen i styrningen av verksamheten. Uppskatt-
ningsvis tacks mellan 40 och 50 procent av slutenvarden

av sadana kvalitetsregister. De processer och atgarder som
leder till battre utfall & de som har en gedigen vetenskaplig
grund. De verksamheter som i hdgre grad &n andra anvander
evidensbaserade metoder har battre utfall bade medicinskt
och ekonomiskt.’#

| en rapport fran Vardanalys om kvalitetsregister konstateras
att mycket information samlas in, men att den inte ar tillrack-
ligt heltackande, inte har tillrdcklig kvalitet och inte &r
strukturerad pa ett satt som framjar anvandning. Flera register
har hoég tackning och kvalitet, men variationen mellan regist-
ren &r stor. Nastan halften av kvalitetsregisterhallarna angav
att beslutsstod i varden var ett priméart anvandningsomrade
for registret. Ungefar tre fjardedelar menade att det finns ett
behov av att kunna anvdnda informationen i kvalitets-regist-
ren for att utveckla beslutsstod som kan

anvdandas i det individuella métet mellan patient och hélso-
och sjukvardspersonal.’”

Vardanalys skriver: “Det ar svart for vardens medarbetare att
analysera och anvédnda informationen i registren for lokalt
forbéttringsarbete. Det saknas ocksa fortfarande val-
utvecklad klinisk kvalitetsinformation fér stora delar av hélso-
och sjukvarden och omsorgen.”

Vardanalys menar att digitala hdlsouppgifter maste genom-
syras av sex vagledande principer

1. Uppgifterna ska komma till nytta.
Uppgifterna ska skyddas.
Uppgifterna ska vara korrekta.

Patienter ska erbjudas insyn och information.

vk weN

Patienters egna 6nskemal ska tillgodoses i s stor
utstrackning som mojligt.

6. Patienter ska inte missgynnas av att de inte sjalva vill eller
kan ta stéllning.

Behovet av att sdkerstélla stabila och langsiktiga system,
inklusive finansieringsmodeller, fér nationella databanker,
biobanker och kvalitetsregister har uppmarksammats. |
december &r 2016 sl6t regeringen och SKL en &verenskom-
melse om fortsatt stod till kvalitetsregister for ar 2017 om
totalt 232 miljoner kronor. For ar 2018 slot samma parter en
ny dverenskommelse om totalt 200 miljoner kronor. Under ar
2018 till ar 2020 ska Vetenskapsradet fa anslagshéjningar om
totalt 50 miljoner kronor for biobanker och kvalitets-
register. Férhandlingarna om dverenskommelserna for ar
2019 ar uppskjutna pa grund av regeringsbildningen och
dess konsekvenser.'*®

Det &r ett stort problem att beslut om SKL:s och regeringens
finansiering for olika register tas med sa kort varsel. | slutet av
ar 2018 presenterade Socialstyrelsen sitt uppdrag att se over
kriterier for ett eventuellt inrattande av statsbidrag till
regionala kvalitetsregistercentrum. Rapporten ar hos
Socialdepartementet for vidare behandling och beslut.’

Det pagaende arbetet med att integrera registren i den ordi-
narie verksamheten (via kunskapsstyrning) ar mycket viktigt.
Uppfoéljning av medicinsk kvalitet &r av storsta intresse, men
satten att arbeta med insamling, anvandning och delning
av data maste andras radikalt for att det ska fungera bra.

Det innebdr till exempel att formen for kvalitetsregister kan
komma att dndras till mer effektiva, tillgangliga, snabba och
Oppna system. En langsiktig forstarkning av finansieringen
bor dven syfta till att dstadkomma detta.

2Utbildningsdepartementet (2017) Etikprévning — en éversyn av reglerna om forskning och hélso- och sjukvard (SOU 2017:104)

2017
2018

( )
%3Utbildningsdepartementet ( )
%Utbildningsdepartementet ( )
( )

Ny ordning fér att frimja god sed och hantera oredlighet i forskning (SOU 2017:10)
Rétt att forska - Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

"SUtbildningsdepartementet (2017) Personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal (SOU 2017:50)

www.kvalitetsregister.se

"“Vardanalys (2017) For sékerhets skull - Befolkningens instéllning till nytta och risker med digitala halsouppagifter
198Sveriges kommuner och landsting (2019) Overenskommelser mellan SKL och regeringen
Socialstyrelsen (2018) Inréttande av statsbidrag till regionala kvalitetsregistercentrum
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| en rapport om nationella kvalitetsregister framtrader tre
huvudsakliga problem:2%°

1. Forlag anvéndning av registren i verksamhetens
forbattringsarbete.

2. Tekniken innebar fortfarande dubbelarbete och ar inte
kostnadseffektiv.

3. Nationella kvalitetsregister och hela dess organisation
ligger i for hog grad utanfor det ordinarie halso- och
sjukvardssystemet.

Utredaren konstaterar att Vision for e-hdlsa 2025 ar en
viktig pusselbit och att den mer Idngsiktiga malbilden ar att
vardinformationssystemen har utvecklats sa att det gar att
hémta data direkt ur dessa for uppfoljning av hela varden
och omsorgen.

Vad det galler biobanker sa bildades ar 2010 en nationell
infrastruktur (BBMRI.se) som stottades av Vetenskapsradet
och omfattade sju medicinska fakulteter i Sverige. Ar 2017
overgick BBMRI.se till den nationella infrastrukturen Biobank
Sverige, som omfattar de medicinska fakulteterna och deras
motsvarande vardgivare i Goteborg, Linkdping, Malmé/Lund,
Stockholm, Umed, Uppsala och Orebro. Biobank Sverige syftar
till att optimera insamling, lagring, atertagande och anvand-
ning av biobanksprover och data till férman for medicinsk
forskning, vard och néringsliv. For ndrvarande lagras cirka
150 miljoner prover i svenska biobanker for halso- och sjuk-
vard, kvalitetssékring och/eller for forskningsandamal.2'

En sarskild utredare har arbetat fram ett forslag till en mer
andamalsenlig reglering av biobanker i Sverige. | direktivet
for Framtidens biobankeringick bland annat att se 6ver hur
anvandning av biologiskt material i biobanker, i kombination
med olika registerdata, kan mojliggoras i syfte att interna-
tionellt starka Sveriges konkurrenskraft inom medicinsk
hogkvalitativ forskning, samtidigt som skyddet for den
personliga integriteten uppratthalls. Utredningen pekar
bland annat pa behovet av ett nationellt register dver
befintliga biobanker for att bland annat sékerstélla nationell
tillganglighet och en andamals-enlig IT-struktur.2°?

Idag finns en modell fér sjukvardsintegrerad biobanking av
forskningsprover implementerad vid 22 sjukhus runt om i
Sverige.?® Ytterligare fyra sjukhus arbetar med inférande

av modellen. Sjukvardsintegrerad biobanking innebar att
insamling och hantering av prov for forskning stédjer sig pa
befintliga strukturer inom rutinsjukvarden. Det medfor att
prov far samma hoga kvalitet som vardprov och att man
automatiskt far en sparbarhet av provhanteringen och
information om hur provet har hanterats. Insamling och
biobanking av forskningsprov sker i enlighet med biobanks-
lagen och kan anvéndas i etikgodkdnda projekt med
inhdmtat patientsamtycke 2

| takt med att sjukvardsintegrerad biobanking implementeras
inom allt fler regioner 6kar efterfragan pa att nyttja denna
infrastruktur for nationella insamlingar av biobanksprov for
forskning. For att underlatta for forskare och akademiker,
samt involverade biobanker har en nationell rutin for
samordning vid uppstart av nationella insamlingar inrattats.

I mars ar 2019 féreslog regeringen lagandringar som majliggor
att screening av Severe Combined Immunodeficiency (SCID)
ska ingd i det sa kallade PKU-provet som tas pa alla nyfédda.
SCID drabbar cirka tre barn per ar och obehandlad leder den
till doden fore tva ars alder. Regeringen foreslar att bestam-
melserna om dessa dndringar i biobankslagen ska trada i kraft
den 1juliar2019.2%

| utredningen, Rétt att forska — langsiktig reglering av
forskningsdatabaser, sadg utredaren dver om det behdvs béttre
forutsattningar for registerbaserad forskning och foreslog en
langsiktig reglering av forskningsdatabaser. Uppdraget
slutredovisades i juni ar 2018 och har varit ute pa remiss till
februari ar 2019.

20Bostrom M. (2016) Nationella kvalitetsregister 2017 och framat
2'www.biobanksverige.se

202Socialdepartementet (2018) Framtidens Biobanker (SOU 2018:4)
3Totalt finns 101 sjukhus i Sverige, enligt Varden i siffror
2*Bjobank Sverige (2019) Sjukvardsintegrerad insamling

25Regeringen (2019) Andring i biobankslagen méjliggér test for dédlig sjukdom pé nyfédda (pressmeddelande 2019-03-29)
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3.1 Atgardsforslag: Utveckla och genomfor en
nationell handlingsplan for halsodata

For att minska den administrativa bordan i hdlso- och sjukvdrden och samtidigt 6ka

bade patientsdkerhet och vardkvalitet krdvs en kraftsamling for arbetet med nationell

samordning av halsodata. Patienter, vardgivare, forskare och foretag maste fa battre

majlighet att bidra till insamling, anvdandning och delning av data, och det maste ske

pa ett etiskt, sakert och strukturerat satt. Detta skulle leda till 6kad kvalitet, jamlikhet

och trygghet i varden. Utvecklingen med forbattrad hantering och utnyttjande av

hélsodata pagar i ett stort antal Iander i vdrlden och det drivs dven projekt inom exempelvis OECD och EU for att stodja
landers processer i omstallningen (se bilaga 7).

Vi foreslar att regeringen

e beslutar om en nationell handlingsplan for lagring, insamling, delning och anvandning av halsodata, samt langsiktiga
resurser for utférandet av planen.

- gerenjuridisk organisation ett langsiktigt uppdrag och resurser att utveckla och férvalta ett ramverk for hantering av
lagring, insamling, delning och anvdndning av halsodata. Organisationen bor bland annat:
- utveckla och ta beslut om ett interoperabelt system sa att data fran hélso- och sjukvarden kan stanna lokalt i regionerna,
men samordnas med data fran akademin och data fran patienter och féretag. Systemet bor byggas upp via
internationella standarder.
- fungera som stodfunktion for regionerna i uppbyggnad av deras center for hdlsodata, samt for enskilda forskare, halso-
och sjukvardspersonal, patienter och féretag vad géller till exempel fragor om juridik, utvardering, avtal och etik.
- utveckla test- och kvalitetssakring infor implementering.
- fokusera pa hantering av genomikdata, men aven férbereda for satsningar inom kommande omics-omraden.2%

«  sakerstaller langsiktig finansiering och fortsatt samordning i pagaende projekt inom precisions-medicin, sa att perma-
nenta strukturer etableras for precisionsmedicin som en integrerad och naturlig del av varden.

«  sdkerstaller att alla vardutforare far krav pa, och ersattning for, att samla in, anvdnda och dela patientdata, samt inkludera
uppféljningsdata av individuella hélsoresultat enligt nationella kravspecifikationer.

< gerSIS ett tydligt uppdrag for standardiseringsarbetet med hélsoinformatik, da de redan har upparbetade metoder for
standardutveckling och forvaltning, kunskap och globala natverk. Arbetet bor ske i samverkan med eHalsomyndigheten,
GMS och Forumet for standardisering inom e-hélsa.?”” Uppdraget bor bland annat inkludera:
- att stodja regionerna i att ta fram gemensam standard for patientregister, det vill sdga att parterna alaggs att ta fram ett
gemensamt forslag med tydlig deadline.
- att erbjuda stod till eHalsomyndigheten och Vision e-hélsa 2025 genom traditionellt och langsiktigt standardiserings-
arbete vilket innebar forvaltning, utveckling och revidering av standarder och tekniska specifikationer.
- genom befintliga standarder och utbildningar ge stdd till halso- och sjukvarden for att méta regleringskrav fran GDPR,
Medical Device Regulation (MDR, ar 2020) och In Vitro Dignostic Regulation (IVDR, ar 2022).

e ger Socialstyrelsen i uppdrag att forstarka arbetet med att ta fram standardiserade koder och tar fram kravspecifikationer
pa in- och utdata, i samarbete med eHalsomyndigheten, SIS och Forumet for standardisering inom e-hélsa. Arbetet bor
ha en tydlig internationell koppling. Exempel pa fragor att lyfta fram:

- inforsel av strukturerade, interoperabila system av data - skarpa férmagan att hantera in- och utdata

2%0mics anvands som bendamning for ett falt av studier i biologi som slutar i -omics, sésom genomics, proteomics eller metabolomics. Omics syftar till kollektiv karakterise-
ring och kvantifiering av pooler av biologiska molekyler som beskriver strukturen, funktionen och dynamiken hos en organism eller organismer.

27Fgljande aktorer ingar i forumet: Sveriges Kommuner och Landsting, Inera, Socialstyrelsen, ehdlsomyndigheten, Lakemedelsverket, Myndigheten for Delaktighet, Soci-
aldepartementet, Finansdepartementet, Utrikesdepartementet, Swedish Medtech, IT- och Telekomféretagen inom Almega, Swedish Labtech, Swedish Standards Institute,
Funktionsratt Sverige
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- tillgang till, och férdjupad kunskap kring, analys och uppf6ljning i realtid

- samordning av objektiva data (Iakemedel, laboratorielistor, operationskoder, diagnoskoder, bildbanker) sa att man inte
behover sammanféra separata journaler och tolkningar

- anvandning av varddata, inklusive hantering av de olika behov av data som olika intressenter har (hdlso- och sjukvards-
personal, forskare, patient, budgetansvariga med flera)

- spridning av ny kunskap

ger Socialstyrelsen i uppdrag att félja upp vardutforarnas leverans av varddata vilket omfattar I6pande resultat-
redovisning avseende bdde produktion, medicinska resultat och anvéndning av vélfungerande visningsverktyg.

sakerstaller att Socialstyrelsen 6vervdger behoven av infrastruktur, kompetensutveckling samt logistik och organisations-
forandring, i sitt uppdrag kring vardutveckling fér hdgspecialiserad vard.

ger eHalsomyndigheten i uppdrag att utga fran sitt arbete med att skapa en teknisk infrastruktur for ett sammanhallet
system i form av Nationella Lakemedelslistan (NLL) och ta fram liknande system inom de omraden dar det finns objektiva
variabler som man kan vara 6verens om. Andra omraden som detta kan vara aktuellt for ar till exempel labratorie, opera-
tionskoder, diagnoskoder och bildbanker. Ett samarbete bor ske med Socialstyrelsen som redan bedriver relevant arbete
inom dessa omraden. Det pdgdende arbetet med att utveckla koder inom olika omrdden borde dven dras nytta avinom
Socialstyrelsens projekt “Patientens vdg genom varden’.

Genomfdrande

Det ar vart att titta pa de handlingsplaner for precisionsmedicin som regeringarna i vara grannlander har utvecklat och som

nu genomfors. | strategier och policyforslag fokuseras det ofta pa sjdlva “produkten” data, men det &r mycket viktigt att man

aven fokuserar pa processen att ta fram data. Vi behdver arbeta enligt FAIR som star for Findable Accessible Interoperable

Reusable. Féljande punkter ar viktiga att ha i atanke for atgarder:2%

Kontextspecifik hantering &r nyckeln till datadateranvandning.
Langsiktigt underhall ar nyckeln till trovardighet.

Humaniora och samhallsvetenskapen har en viktig roll i datahantering.

208presentation av Professor Sabina Leonelli vid AAAS-konferens (februari 2019)
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Oversikt — ansvar

Huvudansvar: Socialdepartementet

Utforare: den organisation som utpekas/etableras av regeringen i samverkan mellan eHalsomyndigheten, GMS, Socialstyrel-

sen och SIS

Konsulteras och informeras: Forum for standardisering

Tidsplan

Beslut om nationell handlingsplan och ansvarig organisation bor tas under ar 2019 och resurser bor finnas med i
budgeten for ar 2020.

Genomférande av handlingsplan i enlighet med utsatta milstolpar.
Justerade uppdrag till myndigheter bor finnas med i regleringsbreven infor ar 2020.

Uppdrag till SIS bor tilldelas snarast.

Viktiga leverabler

Besluta om nationell handlingsplan fér lagring, insamling, delning och anvéndning av halsodata.

Besluta om ansvarig organisation, inklusive l1dngsiktig budget och uppdrag att utveckla konkret handlingsplan med
tydliga milstolpar.

Genomfor av handlingsplan och kontinuerlig utvardering.
Folja upp uppdrag till relevanta myndigheter sa de aktivt bidrar till ett effektivt nationellt hdlsodatasystem.
Folja upp genomforandet och féljsamheten till det arbete som utfors via GMS.

Ge tydligt uppdrag till SIS for standardisering, samt att presentera kartldggning av géllande standarder och ge vagled-
ning gallande anvandandet.

Resurser

Det kravs en stor och langsiktig investering fran staten for att fa ett hdlsodatasystem som har nationell interoperabilitet. Det &r

viktigt att budgeten tacker badde uppbyggnad och drift. Till exempel maste kostnader for lagring ingd. (Genomics England har

290 miljoner Euro i budget, France Medicine Genomique 670 miljoner Euro, Danmarks National Strategy for PM 13 miljoner

Euro och Finlands Nationel Genome Strategy 17 miljoner Euro.2®® Omfattning och uppdrag varierar mellan landerna.)

2Presentation av Vinnova om precisionsmedicin (2019-02-21)
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3.2 Atgardsforslag: Uppdatera det regulatoriska
ramverket

| Sverige hdmmas utvecklingen av synkroniserad hélsodata av rddande lagverk. Det kravs
justeringar av lagar for att varna patientens ratt att fa sin data anvand. Ett regelverk som

gor det mojligt for aktorer att samla, dela och anvanda hélsodata, samtidigt som individers
integritet skyddas, ar i sjdlva verket en grundldggande forutséattning for att Sverige ska kunna
utveckla och dra nytta av alla férdelar som synkroniserad halsodata for med sig.

I nuldget far bade forskare, hdlso- och sjukvardspersonal och andra férsdka hitta egna I6sningar och svar, vilket skapar
osakerhet och fordrojer eller till och med férhindrar utvecklingen. Inte minst osdkerhet runt GDPR &r i nuldget en stor hamsko.
Det verkar vara en allman uppfattning att juristerna i Sverige tolkar GDPR hardare &an kollegor i 6vriga Europa.

Om sjukhus och andra aktorer i Sverige inte har ett enhetligt sétt att arbete med regelverken kan vi inte samla och utveckla
data for precisionsmedicin, Al och andra viktiga verktyg for battre vard och halsa. Sverige kommer hamna pa efterkalken. Vi
ser redan nu att andra ledande lander har kommit mycket langre dn oss i den har grundldggande aspekten om enhetlig och
tydlig implementering av GDPR for hdlsodata och stod sa att utforare kdnner sig trygga och kan fokusera pa sitt uppdrag.

Vi foreslar att regeringen

- ser Over lagar som forhindrar lagring, anvdandning och delning av data och tar beslut om férandringar som kravs for att
medborgarnas data ska kunna anvandas pa det sétt de forvantar sig. Det inkluderar till exempel samtyckesfragan och
delning av data mellan hélso- och sjukvard, omsorg, akademi, féretag, patienter etcetera.

- lyfter fragan om vem som dger data och medgivande till delande av data, samt hur kdnsliga data ska hanteras, inte minst
for att varna fortroendekapitalet hos medborgarna och underlatta medverkan i forskning.

«  sdkerstaller landets IT-sdkerhet. Servrar ska sta i Sverige och hanteras av sakerhetsklassad personal nar det géller kdnsliga
data.

= ger hog prioritet for behandling och beslutstagande av férslagen i utredningen om digital utveckling.?'®

- gerlamplig organisation i uppdrag att ackreditera de analysmetoder for hdlsodata som kommer fram genom till exempel
Pharm Europa, USP, JPN etc. for att sdkerstélla att resultaten blir internationellt jamforbara. Har kan Sverige ta en ledande
roll.

- gerlamplig organisation i uppdrag att certifiera applikationer och andra verktyg som kan anvdndas for att dela halsodata,

enligt tillampligt regelverk (till exempel Medical Device Regulation). Swedac bor involveras i arbetet med att ackreditera
denna lampliga organisation. Lakemedelsverket har idag tillsynsansvaret fér medicintekniska applikationer.

Genomforande

For att ett justerat regelverk ska ge de positiva effekter som efterstravas behover aktorerna som arbetar med att vidareutveckla
forskning tillimplementering stdd i fragor som ror legala ramverk, utvarderingar, avtal, etiska frdgor med mera.

Regeringen bor ta intryck av Finlands arbete med nya regler for anvandningen av data fran social- och hélsovarden inom
forskning, utveckling och innovation. Dar har man justerat lagarna, och sedan foljt upp med infrastruktur som utgar fran
dessa lagar. Det innebdr att Finland nu har en ny, andamalsenlig lag som gor det tryggt for alla aktorer att arbeta vidare med

2"Finansdepartementet (2018) Juridik som stod for férvaltningens digitalisering (SOU 2018:25)
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hélsodata. Tillampningen av GDPR kopplat till hdlsodata i Sverige bor ses Over sa att den ligger mer i linje med andra lander.
Det bor inkludera méjligheten for patienter att ge godkannande till att avidentifierade data fran kvalitetsregistren far
anvandas till forskning.

Oversikt — ansvar

Huvudansvar: Justitiedepartementet i samarbete med Socialdepartementet, Utbildningsdepartementet och digitaliserings-
ministerns kansli

Utforare: dessa fragor ligger pa departementsniva, se ovan. Efter behandling gar drenden i vissa fall vidare till riksdagen for
omrostning och i andra fall skrivs uppdrag in i regleringsbrev for att verkstallas.

Konsulteras och informeras: experter inom omradet, samt representanter fér de aktdrer som ar beroende av ett fungerande
juridiskt ramverk for hdlsodata dvs patienter, halso- och sjukvard, akademin och féretag

Tidsplan

Flera av atgarderna bor kunna verkstallas under ar 2019. Justering av lagar tar langre tid, men bor ha hog prioritet.

Viktiga leverabler

e Besluta om forslag fran utredningen i digital utveckling.
«  Justeraregelverk.
«  Dela ut uppdrag att ackreditera analysmetoder for hdlsodata.

«  Dela ut uppdrag att vara certifierande av de appar.

Resurser

Atgardsforslagen bor rymmas inom ordinarie verksamhet, férutom de extra uppdrag som &ldggs vissa organisation och
behover resurssattas.
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3.3 Atgardsforslag: Utdka satsningen pa nationella
databanker, biobanker och kvalitetsregister

En bidragande faktor till svensk halso- och sjukvards kvalitet har varit det langsiktiga
arbetet med att folja och jamfora vardens resultat som bedrivs inom ramen fér de
nationella registren. Men, det finns en avsaknad av register i vissa omraden och i en del
register ar kvaliteten eller tackningsgraden lag.

Regeringen bor sakerstélla att de nationella databaser, biobanker och kvalitetsregister

som finns i Sverige kvalitetssakras for att moéjliggéra en sammanhallen och effektiv

anvandning av hélsodata. Det skulle ge mojligheter till unik forskning, uppféljningsstudier av behandlingar och battre kvalitet
i varden.

Vi foreslar att

«  regeringen tar beslut om lagforslag fran utredningarna Framtidens biobanker och Rétt att forska.

«  stat och regioner lagger 250 miljoner vardera i en utokad satsning till nationella databaser, biobanker och kvalitets-
register. Medlen ska vara kravstdllda med att registren kopplas upp med ett interoperabelt system enligt den nationella
handlingsplanen (se tidigare forslag). Medlen ska vidare prioriteras utifrdn vetenskaplig produktion och kvalitet och
mojlighet att fa ut data i realtid.

Genomforande

Det bor finnas en tydlig samverkan mellan regionledningarna, landets registercentra och enskilda register i halso- och sjuk-
varden. Kopplingen mellan registercentrens stodfunktion och regionernas verksamheter bor utvecklas. Redan etablerade
registercentra med sarskilda kunskaper bor anvdndas som en resurs for hela landet, exempelvis Regionala Cancercentrum i
samverkan (RCC). 2"

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet, Utbildningsdepartementet och regioner

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

Konsulteras och informeras: SKL, representanter fran Socialstyrelsen, halso- och sjukvard, patientorganisationer, akademin,
regioner, naringsliv, professionsférbund och intresseorganisationer

Tidsplan

Det finns en pagaende process angaende langsiktig finansiering av kvalitetsregister. Den utékade ekonomiska satsningen
pé nationella databaser, biobanker och kvalitetsregister bér finnas med i regeringens budgetproposition for &r 2020. Ovriga
processer bor paborjas omgaende.

Viktiga leverabler
- Besluta om langsiktig finansiell satsning pa hdlsodataregister, kvalitetsregister och biobanker.

- Kvalitetsutvardera och redovisa av befintliga hdlsodataregister, kvalitetsregister och biobanker for eventuell
medelstilldelning kopplat till den nationella handlingsplanen vi efterfragar.

Resurser

Resurser bor finnas med i regeringens budgetproposition for ar 2020.

210www.cancercentrum.se
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4. Ett internationellt
konkurrenskraftigt

naringslivsklimat

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

och produktion i Sverige

Det rader hard konkurrens mellan lander om att fa en 6kad
andel life science-féretag. Den svenska narings- och innova-
tionspolitiken behover fokusera bade pa att underlatta for
nya kunskapsbaserade foretag att skapas och vaxa, och pa att
motivera existerande féretag att vilja Sverige som bas for
kvalificerade delar av sin vardekedja. | det har kapitlet
diskuterar vi utmaningarna och visar dven forslag till I16sningar
fran olika utredningar och rapporter for att tydliggora olika
asikter. | slutet av kapitlet presenterar vi vilka forslag "Agenda
for halsa och vilstand” anser ar prioriterade.

Life science-foretag skapar stora vérden i de lander dar de ver-
kar, exempelvis ndr det galler kompetens, forskningsinveste-
ringar, arbetstillfallen och exportintakter. Dessa foretag verkar
i en global miljé och lagger sin verksamhet déar forutsattning-
arna for forskning, utveckling och implementering av deras
produkter ar som mest fordelaktiga. Ett konkurrenskraftigt
klimat for dessa foretag inkluderar alltsa ledande forskning
och utbildning, en kvalitetsdriven hélso- och sjukvard och ett
sammanhallet system for halsodata.

Antalet life science-féretag i Sverige var uppskattningsvis

3 000 stycken ar 2016.Tva tredjedelar av dessa bedriver
forskning och utveckling, produktion och konsultverksam-
het. Resterande foretag ar marknads- och sdljforetag. Antalet

sma, mikro- och enmansféretag har 6kat over tid, medan
antalet stora och medelstora har varit relativt oférandrat sen
ar 2007.212

Life science-féretagen bidrar till statskassan med stor export,
se nedan tabell. Export miljarder sek 2'3

Ar2000 | Ar2017 | Okning
Lakemede| 359 74 106 %
Medicinteknik | 13,7 20,2 47 %

For lakemedelsforetagen 6kade exporten med ytterligare 11
procent, till 82 miljarder kronor mellan 2017 och 2018. Den
utgjorde da 6 procent av den svenska exporten av varor.
Nettoexporten 1ag pa 41 miljarder kronor.2'

Ar 2016 hade den svenskbaserade forskande lskemedels-
industrin drygt 11 000 anstallda. Var femte anstélld inom
svensk lakemedelsindustri arbetar med forskning och utveck-
ling. Jdmfért med andra branscher har ingen annan bransch
lika hog andel anstallda med forskarutbildning. Samtidigt har
antalet arsarbeten?'> som dgnas &t forskning och utveckling

i lakemedelsforetag i Sverige halverats mellan ar 2007 och ar
2015. Det beror bland annat pa globala omstruktureringar,
nya organisationsformer samt att kliniska lakemedels-
provningar utfors av konsultforetag.2'®217: 218

22Tjllvaxtanalys (2018) Den svenska life science-industrins utveckling - statistik och analys

2135CB (2019) Sveriges export
214LIF (2019) Om ldkemedelsbranschen

25Med "arsarbete” avses har arsverke. Ett arsverke ar det arbete en heltidsanstalld person utfér under ett ar. Med "Idkemedelsforetag” avses har foretag inom naringsgren
21, Farmaceutiska basprodukter och lakemedel. "Egen FoU" &r verksamhet som utférts av organisationens personal eller av konsulter i FoU-projekt som letts av

organisationen.

218 |F (2019) Lakemedelsbranschen har stor betydelse for Sveriges ekonomi
27LIF (2016) Vinst for Sverige

2185CB (2016) Forskning och utveckling inom foretagssektorn
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Atgarderna for att stirka de nationella ekosystemen for life
science ar i manga fall likartade, men det finns en hel del att
léra fran initiativ i andra lander."

En trend inom den biomedicinska forskningen r ett tétare
samarbete mellan offentliga och privata aktérer i utformning-
en av forskningsagendor. Det inkluderar forskningsfinansiarer
samt life science-foretag. Utvecklingen sker pa nationell niva i
flera europeiska lander och ar tydlig, inte minst i Stor-
britannien. Lander forsdker ocksa forbdttra forhallandena for
klinisk forskning och dérmed attrahera fler kliniska prévning-
ar. Olika former av stimulans av ldkemedelsforskning forekom-
mer i manga lander. Dessa kan exempelvis inkludera subven-
tioner, skatteldttnader eller forenklingar av regelverk.??

Ekonomiska villkor har stor betydelse fér Sveriges attrak-
tivitet for investeringar och féretagande. Det handlar om
makroekonomiska férutsattningar, om foretags mojligheter
till finansiering i olika utvecklingsskeden, samt om skatter.

Flera skatter ar vasentligt hogre i Sverige én i omvérlden.
Detta far en negativ effekt for kapitalbildning och investe-
ringar och riskerar att driva dgande utomlands. Hoga
marginalskatter minskar incitamenten till utbildning och for-
svarar internationell rekrytering och méjligheten att behalla
kompetens, saval inhemsk som inflyttad. Det ar av storsta
betydelse for svensk industri att skatterna ar internationellt
konkurrenskraftiga och stimulerar till arbete, risktagande och
foretagande i Sverige. Finanspolitiska radet och en rad
utredningar har konstaterat att det skulle vara sjalvfinan-
sierande for staten att ta bort varnskatten.?' | enlighet med
regeringsforklaringen den 21 januari ar 2019 kommer varn-
skatten att avskaffas fran och med den 1 januari ar 2020.

| den globala konkurrensen anvander enskilda lander till
exempel skatteldttnader for forskning och utveckling (FoU)
som konkurrensmedel. Enligt Tillvaxtanalys visar utvarde-
ringar att det finns positiva effekter att uppna med sddana
lattnader: en krona i skatteldttnad fér FoU medfér 6kade
FoU-investeringar av féretagen motsvarande 1,7 till 3 kronor.
Effekten varierar ndgot beroende pa utformning, land och

modell. De rapporterar dven att den hégre FoU-nivan i
foretagen leder till processinnovationer och storre intakter
fran innovationer. Utvarderingarna visar dven pa negativa
effekter, som att framfor allt mindre foretag anmaler hogre
FoU-kostnader an befogat for att Iata samhallet finansiera
andra kostnader an vad som &r tankt.??

Lander som Storbritannien, Luxemburg, Belgien, Schweiz,
Frankrike, Italien och Spanien har infort olika varianter av sa
kallade patent- eller innovationsboxar. Principen bakom
reglerna leder till att vinsterna fran FoU-verksamheten
beskattas lagre, ofta med endast 5 till 10 procent bolagsskatt.

Den tidigare regeringen beslutade om lattnader i beskatt-
ningen av personaloptioner for att underlatta for sma foretag
att rekrytera och behalla nyckelpersoner. Upplagget ar
kritiserat for att vara svaranvandbart och att det dédrmed inte
skapar 6nskvard effekt.

Det behdvs en revision av den expertskatt och det skatte-
avdrag for forsknings- och utvecklingskostnader som Sverige
redan har och som regeringen beskriver vardet av i forsknings-
propositionen 2016. Dessa har av berdrda aktorer uppfattats
som otillrackliga i omfattning. Skatterddgivare konstaterar i en
debattartikel att det behovs en ny stor skattereform, men i
vdntan pa det rekommenderar de sex skatteproblem som
snabbt bor atgardas for att Sverige ska forbattra sin
konkurrenskraft:??

1. Hojt avdrag for FoU-aktiviteter. | dag finns ett tak som
gor att avdraget framst riktar sig till mindre féretag. Inte
ens om vi slopar det kommer vi ikapp omvarlden, men
det &@r en borjan.

2. Forbéttrad expertskatt. Dessa regler maste goras mer
generosa om vi ska fa hit utlandsk kompetens. Danmark
ar en forebild.

3. Hojd brytpunkt for statlig inkomstskatt och slopad
varnskatt. Kvalificerad arbetskraft beskattas hardare i
Sverige an i vara konkurrentlander.

4. Fortsatt sankt bolagsskatt. Sverige ligger dter néra

2*Tillvéxtanalys (2014) Hént i vérlden vdren 2014 - Livsvetenskaper och hélso- och sjukvard

20Tillvéxtanalys (2014) Hént i varlden vdren 2014 - Livsvetenskaper och hélso- och sjukvard

22! Finansdepartementet (2011) Langtidsutredningen 2011 - Huvudbetidnkande (SOU 2011:11)

22Tillvaxtanalys (2012) Skatteincitament fér FoU i Australien, Storbritannien, Nederldnderna, Norge och Danmark

2Dagens Industri (2018) Sex akuta skattefragor (artikel 2018-09-19)
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mitten inom OECD, dven efter senaste sankningen. Det
racker inte for att fa investeringar, utvecklingscentra och
huvudkontor.

5. Engeneros och val fungerande beskattning av
personaloptioner. Férebilder finns i Holland,
Storbritannien och USA.

6. Atgarda bristerna i dagens regler for beskattning av
entreprendrer och nyckelpersoner.

Interaktion och samarbeten - en férutsattning
Den forskande lakemedelsindustrin Idgger en stor del av sina
investeringar pa samarbete med externa forskningsgrupper
inom hélso- och sjukvérd, akademi och mindre féretag. Det
ar en naturlig foljd av att de stora forskningsframsteg som
gors inom medicin skapar en mangd nya méjligheter som
krdaver 6kat samarbete. Féretagen investerade 11,4 miljarder

i medicinsk forskning ar 2017.2%* AstraZeneca har till exempel
investerat cirka 1,4 miljarder kronor i akademiska samarbeten
i Sverige sedan ar 2010.2% AstraZenecas Bioventure hub &r ett
resultat av AstraZenecas satsningar pa 6ppen innovation och
flera externa samarbeten.?? Initiativet for innovativa lake-
medel, Innovative Medicines Initiative (IMI), ar ett exempel

pa en satsning pa EU-niva (se bilaga 8).

En viktig uppgift for politiken i en globaliserad varld ar att
gora det attraktivt for foretag att forldgga kvalificerade
arbetsuppgifter inom FoU och produktion i Sverige och att
forankra foretagen i det svenska innovationssystemet. Ett
viktigt medel &r att skapa kompetenta miljéer fér forskning
och innovation inom omraden som &r av intresse for

foretag, samt att skapa starka lankar mellan dessa miljéer och
foretagen.”

En sadan atgard ar specialiserade forsknings- och behand-
lingscentra, dar ledande aktdrer inom hélso- och sjukvard,
akademi, foretag och patientorganisationer kan samverka
for att uppna varldsledande forskning och innovationer som
forbattrar varden och ékar halsan. Ar 2017 tog regeringen
beslut om medel till s& kallade samverkansnéatverk for klinisk

forskning.??® Detta kan ses som ett forsta steg i att utveckla
specialiserade forsknings- och behandlingscentra, men bade
medel och mal maste utdkas.

Faugert och Co:s utvadrderingar av centrumbildningar visar
pa stora framgangar, framforallt i form av forskningsresultat.
Kommersialisering och utvecklingen av nya produkter och
processer har inte alltid gatt enligt férvantan i centrum-
bildningarna. Framgang har framst uppnatts nar stora fore-
tag med betydande FoU-resurser och kraft att nd marknaden
har varit involverade. Mindre foretag kan ocksa na framgang
med ratt kompetens och resurser, men manga ganger finns
orealistiska forvantningar pa att mindre foretag besitter
resurser att fortsatta utvecklingen i alla steg dnda till
marknad. For att en centrumbildning ska lyckas behovs:??°

«  processer for styrning och ledning, samt personal som
definierar och i praktiken genomfér en forsknings-
strategi.

« finansiering av forskare, och annan stédjande personal,
vilka levererar i enlighet med strategin.

- faciliteter, lokaler och utrustning, som dr andamalsenliga
for verksamheten.

« tillrdckligt med tid for att etablera sig, forverkliga
planerna och bdrja leverera resultat.

Utmaningarna med riskkapital och kommersia-
lisering

Sma och medelstora foretag (mindre dn 250 anstallda) utgor
99,9 procent av alla foretag i Sverige och manga inom life
science ar sma. 2 Ar 2015 hade till exempel 86 procent av
de bolag i Sverige som aktivt forskar fram och utvecklar

nya ldkemedel farre &n 10 anstéllda.®' Samtidigt ska man

ha i atanke att sma forskningsbaserade féretag ofta har vl
utvecklade natverk med samarbetspartners och sysselsatter
ddrmed fler an vad som framgar av statistiken. Den typen

av affairsmodell ger en flexibilitet som manga ganger ar
nddvandig for foretag som arbetar med hdgriskprojekt inom
life science.?3?

24SCB (2019) Forskning och utveckling i Sverige 2017
25Astra Zeneca (2019) Verksamheten i Sverige

2%Finansieras av Vastra Gotalandsregionen, Vinnova, Carl Bennet AB och Business Region Goteborg
227E|g L. (2013) Innovationer och ny teknik - vilken roll spelar forskningen? Vinnova Analys
28/etenskapsradet har uppdrag att férdela 5 miljoner kronor 2018, 10 miljoner kronor 2019 och 2020.

%Presentation av Faugert & Co utvérdering (2015-02-04)
2°Ekonomifakta (2018) Foretagens storlek

1SwedenBio, Business Sweden, Bulb Intelligence (2016) The Swedish Drug Discovery& Development Pipeline 2016
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Det rader brist pa langsiktigt riskkapital i tidiga skeden inom
life science-sektorn, framst med anledning av de ldnga led-
tiderna som ar forknippade med héga kostnader och risker.
Det finns flera situationer dar det ar motiverat att staten gar
in och stddjer innovativa eller nystartade foretag eftersom
det annars blir mindre FoU och nyféretagande &n vad som
ar samhalleligt optimalt. Staten bor darfor finansiera projekt
dér den samhalleliga avkastningen &dr hog jamfort med den
privata. For offentliga aktorer ar det samtidigt viktigt att
incitamentsstrukturen inte framjar for tidig start av foretag
innan tillracklig teknisk och affarsmassig verifiering ar gjord.

Riksdagen beslutade ar 2016 om en ny struktur for statens
riskkapitalinsatser. Under ar 2017 investerade Saminvest 160
miljoner i Hadean Capital, vilket innebar att en ny riskkapital-
fond inom life science kunde etableras i Sverige.

Att framja kommersialisering av forskningsresultat och
utveckling av nya foretag omfattar givetvis fler aspekter dn
kapital. Forskning visar till exempel pa betydelsen av peson-
liga natverk i innovationsprocesser.2**23* | en rapport om
kommersialisering av universitetsforskning inom life science
i USA, Japan och Kina identifieras féljande utmaningar som
gemensamma, trots de stora skillnaderna mellan ldnderna i
Ovrigt:

- att hantera brist pa sadd-finansiering och humankapital
- att skapa och bibehalla forskning av hog kvalitet
- attfa foretag att engagera sig tidigt i processerna

- att policyansvariga fokuserar pa struktur — snarare an
innehdll - i kommersialiserings-aktiviteter och har héga
forvantningar pa snabbt resultat

« attuniversitetsledningar har otydliga prioriteringar och
mal for sina teknikdverforingsaktiviteter

«  att kulturskillnader mellan universitet och foretag leder
till brist pa tillit och respekt, vilket skapar informations-
barridrer

«  attuniversiteten har ett flertal mal som kan upplevas
som motstridiga, vilket inkluderar bristfalliga belonings-

system for forskare som engagerar sig i
kommersialiseringsprocesser

Globala féretag uppger att det ibland &r svart att hitta
forskningsprojekt som kunde vara intressanta att investera i.
Ibland ndmns borttagandet av lararundantaget som en méjlig
atgard, men forskning visar tydligt att det skulle bli negativa
konsekvenser av att ta bort lararundantaget. | Norge halv-
erades antalet patent och nya féretag som en konsekvens av
att undantaget togs bort.*

Daremot kan situationen férbattras med starkare teknik-
overforingskontor pa universiteten. De har en viktig roll i att
proaktivt identifiera forskningsresultat som har potential att
kommersialiseras, att fora ett resultat vidare nagra steg sa det
blir attraktivt for foretag och att gora det latt for foretag att
se vilka projekt som finns att investera i. Det finns behov av
att bade starka teknikéverféringskontoret och av att infora
en "nationell partneringportal” dar industrin annonserar om
exempelvis finansieringsmajligheter, stipendier och
innovationstavlingar och dadr akademin presenterar projekt
som soker investerare.

Betydelsen och behovet av innovations-
upphandling

Under 1900-talet byggdes en stor del av Sveriges stora lake-
medels- och medicintekniska féretag upp i ndra samarbete
mellan akademi och sjukvard. Nagot upphandlingsférfarande
fanns inte da. Den starkt behovsstyrda forskningen och
utvecklingen skedde i nédra kontakt med hélso- och sjuk-
varden, med snabba aterkopplingsmekanismer och stor
narhet mellan akademi, féretag samt hélso- och sjukvard.
Denna form av samarbete har forsvarats vasentligen idag,
bland annat pa grund av gallande upphandlingsdirektiv. Det
finns sakert lagférandringar som skulle underldtta processen,
men dven med gallande lagstiftning finns maojligheter att
forbattra detta omrade.

Upphandlingsutredningen fran ar 2013 konstaterade att
den offentliga upphandlingen, med 6kad styrning och mer

22Nilsson A. (2001) Biotechnology Firms in Sweden. Small Business Economics, 17(1-2):93-103.

23Nilsson A. (2010) The role of personal networks in the migration of research projects. International Journal of Technology Transfer and Commercialisation. 9(3):200-216.
2*Nilsson A., Bengtsson L., Rickne A. (2010) Transfer of Academic Research - Uncovering the Grey Zone. Journal of Technology Transfer, 35(6):617-63.

2*Nilsson A., Fridén H., Schwaag Serger S. (2006) Commercialization of Life-Science Research at Universities in the United States, Japan and China, Institutet for Tillvaxtpoli-

tiska studier

2Hvide HK., Jones BF. (2018) University innovation and the professor’s privilege, American Economic Review. 108(7):1860-1898.
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av strategiskt tankande, kan anvandas for att astadkomma
betydande besparingar jamfért med i dag. Den splittrade
upphandlingspolitiken och avsaknaden av ett samordnat
upphandlingsstdd har minskat forutsattningarna fér goda
offentliga affarer.®’

Den arliga offentliga upphandlingen i Sverige omfattade
683 miljarder kronor ar 2016, vilket motsvarar en sjattedel
av BNP.2823% Om tio procent av den reguljdra offentliga
upphandlingen kan omvandlas till upphandling som leder
till innovationer skulle det innebéra att ungefar 70 miljarder
kronor per ar skulle anvandas till att befordra innovations-
processer.2%

Syftet med starkt innovationsupphandling &r att astadkomma
battre och mer kostnadseffektiv offentlig upphandling i
exempelvis hdlso- och sjukvdrden. Innovationsupphandling
ar en process som framjar utveckling och inférande av nya
I6sningar, innovationer. Det skapar tillvaxt och arbetstillfallen
i Sverige, med avvagning for kvalitet, nytta och pris.

I rapporten Offentlig upphandling och innovation?*’ konstateras
att sd mycket som méjligt av den reguljara upphandlingen
bor bedrivas i former som ar innovationsvanliga. Det basta
sattet att gora reguljar upphandling innovationsvanlig ar att
genomfdra den i form av funktionsupphandling, det vill séga
genom att beskriva den funktion som ska uppnas genom
upphandlingen i stallet for att beskriva en produkt som ska
kopas.

En upphandlingsmyndighet inrattades hosten ar 2015 i linje
med rekommendation i Utredningen om ett samordnat

och effektivare statligt upphandlingsstéd**? Upphandlings-
myndigheten har i uppdrag att genom tidig dialog framja
innovation i upphandlingar, ge stéd i form av upphandlings-
och innovationskompetens och genomféra och folja upp
den nationella upphandlingsstrategin. Ett nytt regelverk for
offentlig upphandling (nya LOU) inférdes frdn och med 1
januari ar 2017, dar upphandlande myndigheter ges
mojlighet att inratta ett sa kallat innovationspartnerskap.

Regeringen har uppdragit at en sarskild utredare att utreda
former for besluts- och genomférandeprocesser i samband
med upphandlingar och investeringar i halso- och sjukvarden
inom regioner och i avtalsreglerade samarbeten mellan den
offentliga sektorn och enskilda foretag och organisationer.
Uppdraget ska redovisas i mitten av december ar 2019.

Overlag 4r tydliga regelverk och effektiva processer for
godkdnnande och upphandlingar av produkter viktiga for
att produkter ska na patienterna. | maj ar 2020 kommer en
ny forordning for certifiering for medicintekniska produkter
att borja galla. I nuldaget ar det endast Storbritannien som har
organisationer som blivit godkanda for att hantera den nya
férordningen och darmed kunna certifiera nya produkter.
Bristen pa antal "anmalda organ” (notified bodies) i Europa
riskerar att skapa en flaskhals for nya produkter som behover
fa en CE-markning for att komma ut pa marknaden och bli
upphandlade.

B7Wijkman A. (2013) Goda afférer - en strategi fér hallbar offentlig upphandling. Slutbetdnkande av Upphandlingsutredningen 2010, Finansdepartementet (SOU 2013:12)
28Konkurrensverket & Upphandlingsmyndigheten (2018) Statistik om offentlig upphandling

2Upphandlingsmyndigheten (2019) Statistik om offentlig upphandling
20Edquist C. (2014) Offentlig upphandling och innovation, Konkurrensverket
21Edquist C. (2014) Offentlig upphandling och innovation, Konkurrensverket

22Finansdepartementet (2012) Upphandlingsstédets framtid, Upphandlingsstodsutvéarderingen (SOU 2012:32)
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4.1 Atgardsforslag: Stimulera forskning och
utveckling i foretag

Att Sverige &r attraktivt for life science-foretag har stor betydelse for bade arbets-
tillfallen, exportintakter, kunskapsbas och halso- och sjukvardsutveckling. | konkurrensen
med andra lander spelar ekonomiska villkor stor roll.

Vi foreslar att

= regeringen gor en dversyn av skattereglerna med fokus pa att:
- se Over och starka lattnaderna i beskattningen av personaloptioner,
- utvidga expertskatten,
- utvidga omfattningen av den nuvarande skatteldttnaden med sankta arbetsgivaravgifter for foretag som arbetar med FoU,

- kombinera skatteldttnader for FoU-intensiv verksamhet med lagre niva pa bolagsskatten och
- latta pa begransningarna i foretags rétt att behalla avdragsratten for tidigare forlustavdrag, vid intrdde av nya finansiarer.

Genomforande

For att underlatta rekryteringen av internationella forskare och experter bér Sverige matcha den danska sénkningen av
expertskatten, genom att den svenska expertskatten forlangs fran tre till sju ar.2+

Den nuvarande skatteldttnaden med sankta arbetsgivaravgifter for foretag som arbetar med FoU &r 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 bolags-
skatten mycket viktiga faktorer nar det galler att stimulera foretag att bedriva forskning och utveckling i Sverige.

Vi foreslar ocksa en dversyn av skattereglerna i syfte att latta pa inskrankningarna i foretags ratt att behalla avdragsratten for
tidigare forlustavdrag vid intrdde av nya finansidrer. En regel kan till exempel utformas med utgangspunkt i att forlust-
avdragen 6verlever om verksamheten fortsatter med samma inriktning dvs. motsvarande regler som forekommer i andra
lander.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Finansdepartementet
Utforare: Statssekreterare inom Finansdepartementet

Konsulteras och informeras: life science-industrirepresentanter med flera

Tidsplan

Processen bor pabdrjas omgaende ar 2019.

23SwedenBio, Swedish Medtech, LIF (2018) En handlingsplan fér life science for ett konkurrenskraftigare Sverige

75



4.2 Atgardsforslag: Utveckla specialiserade
forsknings- och behandlingscentra

Bade forskning och utveckling kraver en kritisk massa av experter med olika kompetens
som samarbetar for att nd malet om 6kad halsa. En mer samlad kompetens kring olika
sjukdomar kan driva forskningen framat avsevart. Starkt forskning via samarbete mellan
foretag, halso- och sjukvard, akademi och patienter kan leda till nya behandlings-
metoder som ger patienten battre vardkvalitet.

Specialiserade center utgor ett viktigt verktyg for att skapa kompetenta miljder for forskning och innovation och 6kar méjligheten att
attrahera foretag till Sverige.

Vi foreslar att

«  regeringen tar beslut om att utveckla och finansiera ett antal specialiserade forsknings- och behandlingscentra och
presenterar en budget for dessa.

Vi anser att dessa center, som kan vara redan etablerade och starka inom ett visst omrade, bor bedriva utveckling och intro-
duktion av nya metoder och behandlingar med fokus pa patientnytta och patientsékerhet. De bor vara ett nav for forskning
och en naturlig bas for att kunna rekrytera excellenta forskare och erbjuda karridrmaojligheter i form av till exempel kliniska
forskningsanstallningar. Med tanke pa strukturen inom specialiserade forsknings- och behandlingscentra bor de dven kunna
tillhandahalla professionsneutrala karridrvagar. De ska dven vara ett nav for hogre utbildning, nara kopplat till forskningen,
och kunna erbjuda kontinuerlig fortbildning till hédlso- och sjukvardspersonal. Uppfdljningsstudier r en central del av
verksamheten och centren bor arbeta for maximal kunskapsspridning.

Centren ska vara en naturlig plats for, och stimulera till, mobilitet mellan féretag, akademi samt hélso- och sjukvard. Det
inkluderar att vara positivt instéllda till samarbete med olika externa parter, inklusive internationella universitet och foretag.
Centren ska ha en infrastruktur som erbjuder:

- ett system genom vilket forskare kan anséka om tillstand att genomfora en klinisk studie.
- tillgang till erfaren personal som kan utfora de praktiska aktiviteter som kravs inom studien.

. utrustning som behovs for genomférandet av studier (faciliteter, skannrar, rontgenbilder med mera).

Maélen med specialiserade forsknings- och behandlingscenter bor vara att skapa:

« internationell excellens som skapar konkurrenskraft, for att attrahera forskare, foretagsinvesteringar med mera.

«  Okat kunskapsutbyte via ett val utvecklat nodsystem, bade nationellt och internationellt, som leder till 6kad vardkvalitet,
Okad patientsakerhet och 6kad mojlighet for patienter i hela Sverige att tidigt fa ta del av godkanda behandlingar. Det
inkluderar kompetensutveckling och utbildning av personer inom bade specialist- och primdrvard.

«  kritisk massa av specialistkompetens inom forskning, hdlso- och sjukvard och néringsliv samt av patienter med en
specifik diagnos, sa att verksamheten ska kunna uppna kontinuitet och utféras val.

76



«  spjutspets for utveckling av nya behandlingar och hégteknologiska produkter, dar 6kad samverkan och mobilitet mellan
aktorerna, och battre maojlighet till patientengagemang i forskning och utveckling ar centralt.

e utvarderingssystem for implementering av nya metoder samt utfasning av gamla utvarderingssystem for att 6ka vard-
kvaliteten och behandlingsresultat.

Centren bor ligga i framkant for forskning och behandlingsutveckling och utgéra ett stod for varden dar den bedrivs. Patien-
terna behover inte nddvandigtvis fa behandling pa ett center for att kunna delta i en studie. De regionala noderna blir en
viktig samarbetspart i att identifiera patienter.

Genomfdrande

Regeringen tar beslut om att budgetera for ett antal specialiserade forsknings- och behandlingscentra. Vetenskapsradet far

i uppdrag att skapa en arbetsgrupp med representanter fran forskning, hélso- och sjukvard, foéretag och patienter, for att ta
fram kriterier som ska uppfyllas av de som ansdker om att bli ett center. Kriterierna bor fokusera pa féljande omraden:
utbildning, forskning, produktutveckling och kunskapscentra for vardutveckling, samt hur centren kan vara en del i utveckling,
implementering och uppféljning av precisionsmedicin.

Nar kriterierna ar klara kan ansokningsprocesserna paborjas. Kvaliteten och utvecklingspotentialen bér vara styrande i
beddmningen av ansdkningarna, snarare an i forvag utvalda sjukdomsomraden. Prioritering bor ges till omraden dar man kan
se samarbetsvinster, dar det redan finns befintliga nationella och internationella samarbetsinitiativ, vilutvecklad behandlings-
tradition och forskning pa hog internationell niva.

Den eller de organisationer som far ansvar for att bedoma ansdkningarna ska tillsatta en bedémningskommitté med
representanter fran akademi, halso- och sjukvard, néringsliv, patientorganisationer och ansvariga myndigheter.

Arbetsgruppen bor dra nytta av gjorda erfarenheter fran andra projekt*** och internationella exempel. Tillvaxtanalys beskriver
att det i Storbritannien har funnits en tydlig krismedvetenhet och att man satsar pa ett sammanhangande ekosystem for life
science bestdende av akademisk forskning, féretag, halso- och sjukvard, vélgérenhetsorganisationer och myndigheter, dar
centrumbildningar &r en central komponent.2* 2% Utvecklingen i Danmark ar pa manga sétt likartad den i Storbritannien och
man poangterar bland annat samarbete, patientrekrytering, samt snabba och enkla tillstandsprocesser.

24Hjart-Lungfondens projekt SCAPIS, Combine - Controlling chronic inflammatory diseases with combined efforts, Integrated Cardio Metabolic Centre (ICMC)

25 Tillvaxtanalys (2014) Kliniska prévningar - policyinitiativ och trender

24| satsningen ingar bland annat atgarder for att underlatta translationella samarbeten med hjalp av olika centrumbildningar, dtgarder for att férenkla och forbattra
patientrekrytering, effektivisera och férenkla godkénnandeprocesser 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 for medicinsk forskning med
funktion som huvudman foér den kliniska forskningen och samarbetspartner till andra strategiska myndigheter, var troligen det viktigaste for att skapa starkare férhallan-
den for kliniska studier. Av intresse ar ocksa landets innovativa satt att anvanda information insamlad inom vardsystemet.
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Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet

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

Konsulteras och informeras: Arbetsgruppen leder genomférandet av dessa i samarbete med berérda aktorer. Utvardering
utfors av Vetenskapsradet, Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU) och Vinnova, i samarbete med till exempel
Svenska Lakaresallskapet och Apotekarsocieteten

Tidsplan

Beslut om forslaget bor kunna fattas omgaende.

Resurser

Langsiktig satsning och sdkring av medel &r nddvandigt for att etablera ett antal specialiserade forsknings- och behandlings-
centra.
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4.3 Atgardsforslag: Sakerstall tillgang till kapital for
sma vaxande foretag

Foretag som arbetar med komplexa projekt och ldnga utvecklingstider méter stora
utmaningar, inte minst med att hitta finansiering. Statligt stod har i vissa skeden en
viktig roll att spela for att attrahera privat kapitalinvestering i sma féretag med tillvaxt-
potential till att hjdlpa dem o6ver trosklar i utvecklingen.

Vi féreslog i var rapport ar 2015 att regeringen skulle presentera en plan for statliga,
Idngsiktiga, hdllbara och férutsagbara medel till smé viaxande féretag genom hela processen.

Riksdagen beslutade &r 2016 om en ny struktur for statens riskkapitalinsatser. Under ar 2017 investerade Saminvest 160
miljoner i Hadean Capital, vilket innebar att en ny riskkapitalfond inom life science kunde etableras i Sverige. Fondteamet
fokuserar pa nordiska life science-féretag i utvecklingsfaser.

Genomforande

Det ar viktigt att frdgan om kapital for sma innovativa foretag i skeden ddr marknaden dnnu inte utvecklats far stort utrymme.
De statliga stoden ar motiverade om de ar marknadskompletterande. Annars ar risken stor att stodet trdnger undan privata
investeringar. Stod till foretag bor i sa liten grad som mojligt avgransas med avseende pa geografi och bransch. Finansiering
sOker sig inte till regioner eller en viss typ av foretag. De soker sig till de féretag som har bast potential. Vid en for snav
avgransning riskerar stodet att ga till féretag som inte har tillrdckligt stor potential.

Statliga finansidrer begdr 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 fér grundare eller
enstaka affarsanglar att matcha finansieringen. Det kan ocksa fungera i sena faser, da risken ar tillrackligt 1ag for marknads-
aktorer 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 finansidrer bor vidare ge mer konstruktiv aterkoppling pa de ansékningar 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 pad utvérdering.

For att professionalisera innovationsstodssystemet ytterligare bor man i 6kad utstrackning ta tillvara affairskompetens hos
etablerade foretag. Det kan till exempel gélla utvardering av inkomna ansdkningar, men ocksa att underlatta for start-up fore-
tag att dra nytta av kontakter med etablerade foretag. Det sker till exempel i AstraZenecas lokaler i MéIndal dér det idag finns
en inkubator, BioVentureHub, dar mindre féretag far tillgang till AstraZenecas infrastruktur och personalens kompetens i ett
offentligt-privat partnerskap. Det sker ocksa i form av insatser for internationalisering dar stora foretag och det offentliga
Sverige kan agera dorroppnare for sma foretag sa att de kan etablera kontakter och nd ut pa nya marknader.
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4.4 Atgardsforslag: Stark innovationsupphandlingen

Innovationsupphandling &r en process som framjar utveckling och inférande av nya

I6sningar, vilket i sin tur skapar tillvaxt och arbetstillfallen i Sverige. Idag &r dessvarre
innovationsupphanding inom, till exempel hélso- och sjukvarden, bristfallig.

Problemen med nuvarande upphandlingssystem drabbar dven forskare inom klinisk
behandlingsforskning som har fatt medel fér att bedriva sin forskning ute i kliniker och

som ofta behover kdpa in utrustning for att kunna utféra projekt. De maste enligt lag

ga via regionernas upphandlingssystem, men det har rapporterats om arslanga

fordréjningar for att 6verhuvudtaget fa sitt drende hanterat, vilket drabbar forskningen och patienterna.

Vi foreslar att

«  regeringen ger Finansdepartementet i uppdrag att i samarbete med Naringsdepartementet utveckla en nationell
handlingsplan fér innovationsvanlig upphandling, innovationspartnerskap och upphandling av innovation i samrad med
nyckelaktorer. Denna handlingsplan bor omfatta tydliga mal, samt incitament for kommuner och regioner att uppna malen.

Innovationsupphandling &r en ledarskapsfraga. Darfor behdvs incitament, resurser och tydlighet kring att det dr 6nskvart

att arbeta med innovationspartnerskap, innovationsvanlig upphandling och upphandling av innovation.?* Da juridiken och
processerna ar krangliga kravs kunskaps- och kompetensuppbyggnad. Det ar dven viktigt att se ver hur riskerna ska hanteras
och fordelas sa att alla former av innovationsupphandling framjas. Vi foreslar darfor ocksa att regeringen fattar beslut om att
skapa métesplatser och kunskapslyft for innovationsupphandling.

Genomforande

Upphandlingsmyndigheten bor utveckla en nationell handlingsplan fér innovationsvanlig upphandling och upphandling av
innovation. Denna handlingsplan skapas i samrad med nyckelaktérer sasom myndigheter, regioner, kommuner och féretag.
Den nationella handlingsplanen rekommenderas att omfatta tydliga mal och incitament for kommuner och regioner att
uppna malen.

Inom ramen fér 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 utredningen Goda afférer — en strategi for hallbar offentlig upphandling?*, rappor-
ten Offentlig upphandling och innovation®” och Vélfdrdsutvecklingsradets férsta delrapport.?°

Regeringen bor vara tydlig i sina direktiv och uppdrag till myndigheterna kring mal och atgarder. Ett gott exempel ar
Trafikverket.?*' Myndigheterna bor vara med och satta sina mal och foresla atgarder.

Upphandlingsmyndigheten bor skapa motesplatser mellan olika intressenter for fordjupad kunskap och dialog kring hur
incitament skapas nationellt, regionalt och hos upphandlande aktorer. Det &r viktigt att definiera hur mal satts och uppnas,

*7Innovationsvanlig 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 &r sa utvecklade att de vid upphandling kan utgodra ett alternativ till etablerade produkter.

Upphandling av innovation: | vissa fall kan den upphandlande myndighetens behov inte tillfredsstéllas med de varor eller tjanster som leverantérerna erbjuder. D& kan den
upphandlande myndigheten 6vervaga om den ska initiera ett utvecklingsarbete i form av upphandling av innovation.

Innovationspartnerskap: innehéller bade en utvecklings- och ink&psfas.

Ovan hamtat fran Teknikforetagen, Sveriges kommuner och landsting (2014) Tidig dialog vid offentlig upphandling for att framja nya I6sningar

28Wijkman A. (2013) Goda afférer - en strategi fér hallbar offentlig upphandling, slutbetdankande av Upphandlingsutredningen 2010, Finansdepartementet (SOU 2013:12)
2Edquist C. (2014) Offentlig upphandling och innovation, Konkurrensverket

»0Valfardsutvecklingsradet (2011) Valfdrdsutvecklingsradets forsta delrapport till regeringen

' Trafikverket (2014) Regeringsuppdrag om innovationsupphandling
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vilken kompetens som behdver byggas upp och vilka resurser som kravs for att uppna detta. Snabbare takt kravs for att
utveckla innovationsupphandling for framtida behandlingar och forskning. Grunden fér upphandlingen maste vara ur ett
verksamhets- och patientperspektiv. Inom ramen for regeringens direktiv till myndigheter ska det vara tydligt att nar en
forfragan gar ut till féretag, ska samarbeten fér innovation premieras.

Kompetensuppbyggnad bor ske nationellt och regionalt i upphandlande organisationer. Regeringen bor fatta beslut om
kunskapslyft inom bade politisk och operativ ledning pa region- och kommunniva, med statliga medel riktade mot ledning,
linjechefer, verksamhetsutvecklare, upphandlare, jurister och ekonomer. Det finns ett behov av att vanda perspektivet sa att
stodfunktioner (till exempel jurister och upphandlare) i storre omfattning driver det 6vergripande malet att starka halsa.
Ledningar har ansvar for att gora det ytterst tydligt i arbetsbeskrivningar.

Upphandlingsmyndigheten har i uppgift att ge stod till upphandlande enheter, myndigheter och leverantérer. Stédet ar
inriktat pa bland annat att 6ka kompetensen om innovationsupphandling. Den verksamhet inom Vinnova och Konkurrensverket
som fokuserar pa innovationsupphandling bor tas tillvara.

Det ar viktigt med styrsystem inom regioner som ger incitament till nytankande. Under en begréansad tid behéver upphand-
lande myndigheter hjalp med att planera och férbereda moéten innan kompetensuppbyggnaden ar fardig. Har bor
Upphandlingsmyndigheten sta till forfogande. Det dr ocksa viktigt med ett system for att kunna folja upp innovations-
upphandling sa att regionernas och kommunernas insatser kan utvarderas.

Aktiviteterna bor ske i foljande ordning:
1. nationell handlingsplan i dialog med nyckelaktorer dar mal och atgarder faststalls (som kompletterar upphandlingsstrategin).
2. parallella processer:

» kompetensuppbyggnad

« skapa motesplatser

« spridande av goda exempel

- forstarkning av resurser for att snabba pd uppbyggnaden av det stoéd som finns for att beskriva
behov, vélja upphandlingsform, genomférandet och utvérdering

« forstarkt stod for avtalskonstruktioner och upphandlingsprocesser

81



Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Finansdepartementet och Naringsdepartementet
Utforare: Upphandlingsmyndigheten, kommuner och regioner

Konsulteras och informeras: leverantdrer, branschorganisationer, akademin, SKL, kommuner, regioner, departement,
myndigheter som Vinnova och Konkurrensverket

Tidsplan
«  Regeringen bor fatta beslut om Upphandlingsmyndighetens direktiv under &r 2019.

«  Beslut om malformuleringar, handlingsplan och resurssattning bér fattas under ar 2020.

Viktiga leverabler
e Resurser avsatts for att utforarna ska kunna verkstalla.
« Incitament och riskdelning tydliggors.

«  Stod upprattas pa nationell niva.

Resurser

Resurser bor finnas inom ramen fér Upphandlingsmyndighetens budget, som i sin tur gér det mojligt for offentliga organisa-
tioner att anséka om resurser for att genomfora innovationsvanliga upphandlingar, innovationspartnerskap och upphandling
av innovation.

82






Agenda for hélsa och valstand

Definitioner

Bibliometri: att med kvantitativa metoder underséka produktionen och genomslaget av vetenskapliga publikationer.
Bibliometri anvands ocksa for att askadliggora samarbetsmonster och vetenskapsomraden genom analyser av samforfattarskap
och citeringar. Bibliometriska resultat kan anvandas for forskningsutvardering samt utformning av publikationsstrategier.

e-halsa: att anvanda digitala verktyg och utbyta information digitalt for att uppna och bibehalla hélsa.

Halsodata: information som beskriver individens hdlsa som genereras i hdlso- och sjukvarden, i hemsjukvard och/eller av
individen sjalv.

Individcentrerad vard: att varden utgar fran patienternas behov och Iater dem vara mer delaktiga i sin egen vard. | det arbetet ar
digitaliseringens mojligheter ett viktigt verktyg.??

Interoperabilitet: formagan hos system, organisationer eller verksamhetsprocesser att fungera tillsammans och kunna
kommunicera med varandra genom att éverenskomna regler foljs.

Jamlik vard: att alla ska erbjudas vard utifran behov, pa lika villkor och med gott bemétande, oavsett kon, kénsidentitet,
konsuttryck, sexuell laggning, etnisk tillhérighet, religion eller annan trosuppfattning, funktionsnedsattning, alder, bostadsort,
utbildning och ekonomi.??

Omics: anvénds som bendmning for ett falt av studier i biologi som slutar i -omics, sdésom genomics, proteomics eller
metabolomics. Omics syftar till karakterisering och kvantifiering av pooler av biologiska molekyler som beskriver strukturen,
funktionen och dynamiken hos en organism eller organismer.

Patientcentrerad vard: att varden ska utga fran patientens behov och 6nskemal och att patienten ska vara aktivt delaktig i
sin vard och egenvard.

Personcentrerad vard: att respektera och bekrafta personens upplevelse och tolkning av ohdlsa och sjukdom, samt att arbeta
utifran denna tolkning for att framja halsa med utgangspunkt i vad hélsa betyder for just denna enskilda person.?*

Precisionsmedicin: Med precisionsmedicin avses diagnostiska metoder och terapi for individanpassad utredning, prevention
och behandling av sjukdom, applicerade pa individniva eller i delar av befolkningen. De nya mojligheter som precisions-
medicinen erbjuder baseras pa senare ars framsteg inom bland annat molekyléra biovetenskaper ("omics”-teknologier) och
bioinformatik, samt tillkomsten av nya hégupplésande avbildningstekniker. Tillsammans méjliggor utvecklingen inom dessa
omraden diagnostik pa cell- och molekylniva av bade sjukdomsrelaterade riskfaktorer och fullt utvecklade sjukdomstillstand,
samt mojlighet till helt nya, skraddarsydda behandlingar.?>®

22eHalsomyndigheten (2019) Om oss

23Regeringen (2017) Budgetpropositionen fér 2018, utgiftsomrade 9 Hélsovard, sjukvard och social omsorg
#4Svensk Sjukskoterskeférening (2019) Personcentrerad vard https://www.swenurse.se/personcentrerad-vard
25 Naringsdepartementet (2018) Fardplan life science - vagen till en nationell strategi
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"Personalized medicine”: en dldre term som anvands pa samma satt som precisionsmedicin. The National Research Council
(NRC) har uttryckt oro for att "personalized medicine” kan missuppfattas s att helt individuella behandlingar é&r tillgangliga
for varje unik patient, vilket inte ar fallet.?*

Semantisk interoperabilitet: information kan hanteras och tolkas likartat vid utbyte mellan system.
Teknisk interoperabilitet: system kan effektivt skicka och ta emot information oavsett var och av vem den har skapats.

Translationell forskning: att resultat fran experimentell forskning 6verfors till varden for att ge patientnytta, eller att iaktta
eller problem i varden ger upphov till nya forskningsidéer.

Varddata: data genererad inom ramen for vardutférares verksamhet.

2%6US. National Library of Medicine (2015) The difference between precision medicine and personalized medicine
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Bilagor

Bilaga 1. Blockchain

En blockkedja dr en decentraliserad datakedja, dar alla i kedjan har tillgang till all information fran alla parter som ar
nddvandig for deras uppgift. Information som laggs till bildar block, dér varje block ar krypterat och kopplas ihop med blocket
som skapades innan med hjalp av en krypterad kod och en tidskod. Det gor att informationen som ldggs till kan verifieras pa
ett sakert satt. Det gar inte heller att radera block, bara lagga till nya, vilket gor att det inte gar att gora dndringar utan att det
marks. Blockchain gor det mojligt att arbeta med distribuerad data som dgs och kontrolleras av individen sjalv, istéllet for data
som ar centralt lagrad pa servrar. Distribuerad data skapar forutsattningar for en sakrare hantering.

Det svenska foretaget CareChains oversiktsbilder nedan visar pa férdelarna med blockchain-tekniken och hur den kan
anvandas for hédlsodata.?*’

Why Data on a Blockchain?
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Bilaga 2. Danmarks nationella genomcenter

Den 29 maj ar 2018 antog den danska riksdagen en ny lag om att skapa Nationellt Genomcenter som ska utveckla och driva
en riksomfattande informationsinfrastruktur for personlig medicin. Lagen innehaller ocksa en férordning om anvandning

av den information som ges till Nationellt Genomcenter for forebyggande sjukdomsbekdmpning, medicinsk diagnos och
statistisk eller vetenskaplig forskning. Regeringen finansierar den I6pande kostnaden for det nationella genomcentret och har
avsatt 13,5 miljoner euro for perioden ar 2017 till ar 2020.2%®

Nationellt Genomcenter &r en central del av regeringens och den danska regionens nationella strategi for personlig medicin,
som fokuserar pa battre diagnos, mer malinriktad behandling och férbattrad forskning till gagn for patienterna. Centrat
kommer att tillhandahalla en gemensam infrastruktur med kapacitet fér genomsekvensering och en nationell genomdatabas.

27Bilder hamtade fran CareChains presentation for Forska!Sveriges medlemsférening "Agenda for halsa och vélstand” 2018.
»8sundheds- och Aldreministeriet (2019) Nationellt Genomcenter
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Fakta om Nationellt Genomcenter:

« Nationellt Genomcenter ansvarar bland annat for att uppréatta en nationell databas med hélsoinformation fran patienter
som har fatt en genanalys.

« Delning, lagring och kombination av patienthalsoinformation sker redan idag i samband med behandling. Centret
kommer att skapa ett gemensamt satt att hantera relevanta sakerhetslosningar.

«  Centret ska i samarbete med regionerna och forskarsamhallet, bidra till att forverkliga den nationella strategin for
personlig medicin. Det innebar ocksa fokus pa till exempel medborgare, patienter och etik.

e Personlig medicin ar malinriktade behandlingar, till exempel baserat pa en genanalys som kan visa om en behandling
kommer att vara mer effektiv @n en annan eller om mycket allvarlig sjukdom kan férebyggas.

- Patienterna bor dven framdver godkdnna om de ska genomga en genanalys. Det kommer emellertid att finnas
bestammelser om att samtycket maste vara skriftligt och att du som patient maste ha information om sjalvbestimmandet
som du har dver din genetiska information.

- Patienten kan till exempel besluta att den egna genetiska informationen i Nationellt Genomcenter endast far anvandas
for sin egen behandling, eller om data ocksa kan anvéndas till forskning.

« Information i Nationellt Genomcenter far inte anvandas av forsakringsbolag.

Bilaga 3. Utredingen "Starka tillsammans”

Utredningen Starka tillsammans®® lamnades oOver till regeringen ar 2013. | utredningen konstateras att "En portal
behover skapas for de informationsbehov som ar kopplade till kliniska studier. Portalen ska utgéra en nationell ingang 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 aktorer, men ocksa for svenska anvandare, ska dar finnas information om den svenska héalso- och
sjukvardens struktur samt vilka lagar och regler som galler. Dessutom ska det finnas information om vilket stod som kan
erhdllas pa nationell respektive regional niva. | portalen ska det ocksa finnas en forteckning 6ver pagaende studier, samt
information om tillgdngliga enheter och prévare, bade inom specialiserad vard och inom allmanmedicin.

Huvuddelen av informationen ska finnas bade pa svenska och engelska. Fér de som utfor studier ska det dessutom finnas
information om utbildningar, seminarier och olika typer av erfarenhetsutbyte. For allménhet och patienter ska portalen
innehalla 6vergripande information om kliniska studier och vilka réttigheter och skyldigheter man har om man deltar i en
studie. | portalen ska ocksa finnas information om vilka studier som pagar och planeras. P3 ett 6vergripande satt ska man
kunna fa veta vad som kravs for att medverka, och nér sa &r aktuellt ska det finnas kontaktuppgifter for mer information.
Kanske ska man ocksa i forvag kunna anmala sig som potentiell "forskningspatient” och darmed bli kontaktad om en lamplig
studie blir aktuell.”

| september ar 2014 tog regeringen beslut om att inratta en kommitté for nationell samordning av kliniska studier, baserat pa
utredningen.

2%Petersson . (2013) Starka tillsammans. Betdnkande av Utredningen om nationell samordning av kliniska studier. Utbildningsdepartementet (SOU 2013:87)
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Bilaga 4. Utredningen "Tydligare ansvar och regler for Ilakemedel”

Lakemedelsutredningen®’ overlamnades till regeringen i januari ar 2019. | utredningen har ett flertal olika modeller for hur
finansieringen av lakemedel bér ske i framtiden 6vervagts. Utredningens forslag ar att statens nuvarande sérskilda bidrag for
landstingens lakemedels-kostnader i sin helhet fors Gver till det generella statsbidraget. Utredningen féreslar bland annat att:

- staten, efter att ldkemedelsbidraget generaliserats, ger landstingen ett sarskilt bidrag for att stédja en &ndamalsenlig
anvandning av nya, effektiva lakemedel och férbrukningsartiklar. Utredningen foreslar att bidraget tas fram inom ramen
for en langsiktig 6verenskommelse mellan staten och regionerna.

«  staten efter en generalisering av lakemedelsbidraget ger ett sarskilt stod till de landsting som har ovanligt hoga kostnader
for en utvald grupp lakemedel som anvands vid sallsynta tillstand.

« lakemedel som innehaller insulin samt vissa forbrukningsartiklar inom lakemedelsférmanerna inte langre ska vara helt
kostnadsfria, de ska hanteras som andra varor inom ldkemedelsférmanerna.

«  vissaldkemedel enligt lag ska forskrivas kostnadsfritt till patienter med en allvarlig psykisk sjukdom som saknar
sjukdomsinsikt.

- ehdlsomyndigheten skapar forutsattningar for att kostnaderna for de lakemedel som expedieras med landstings subvention
faktureras landstingen enligt samma principer som formanslakemedel.

Bilaga 5. Regionernas investeringar i FoU

Regionernas (tidigare landstingens) investeringar i FoU avseende hélso- och sjukvard som andel av landstingens totala hélso-
och sjukvardskostnader*

%

*Primarvard (total), sluten primarvard, specialiserad somatisk vard (total),
somatisk sluten vard, specialiserad psykiatrisk vard (total), psykiatrisk sluten
vard, tandvard (total), dvrig hélso- och sjukvard (total), funktionshinder/hjalp-
medelsverksamhet, social verksamhet, FoU avseende halso- och sjukvard,
politisk verksamhet avseende halso- och sjukvard. ALF-medel ar inkluderat.

#Gotland inrapporterar ej dessa siffror pga. avsaknad av FoU-enhet.

Kalla: SCB

20Socialdepartementet (2018) Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89)
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Regioner (tidigare landsting) som investerar 6ver 1,7 procent i FoU avseende hélso- och sjukvard av landstingens totala hélso-
och sjukvardskostnader* (2007-2016)
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verksamhet, social verksamhet, FoU avseende halso- och sjukvard, politisk verksamhet avseende halso- och sjukvard.

ALF-medel ar inkluderat. Notera att Gotland ej inrapporterar dessa siffror pga. avsaknad av FoU-enhet.

Kalla: SCB
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Bilaga 6. Standardisering — exempel pa initiativ

Regeringens strategi for standardisering

Regeringen presenterade sin standardiseringsstrategi i juli ar 2018.%' Regeringens hallning ar att standardisering ar ett viktigt
instrument for att skapa tillvaxt och konkurrenskraft. Det ar dven viktigt for att moéjliggéra genomslag for ny innovativ teknik,
inte minst inom miljo-, klimat- och energiomradena. Se utdrag nedan:

Stéd/medel

Statligt stod utgar till den privatrattsliga standardiseringen och faststalls arligen i ett regeringsbeslut som innehaller riktlinjer
for stodet. Vidare forekommer stdd till standardiseringen genom enskilda satsningar eller befintliga stodfunktioner, sa som ut-
lysningar inom innovation och forskning. Det statliga bidraget till standardiseringen ges arligen till Sveriges Standardiserings-
forbund (SSF). Bidraget uppgick till 31 336 000 kr for budgetaret 2018. | beslut om riktlinjer till SSF anvisar regeringen varje ar
hur anslaget ska anvdndas.

SSFs anslag ska anvdndas till féljande uppdrag

- Tillvarata svenska intressen i det europeiska och internationella standardiseringsarbetet i syfte att starka Sveriges
konkurrenskraft och majligheter att nd nationella och internationella malsattningar inom miljo, sakerhet och halsa.

«  Bista staten vid utarbetandet av europeiska och internationella regelsystem.

<  Framja svensk standardisering och verka fér anvandning av standarder samt for att uppratthdlla organisationen och
samverkan mellan standardiseringsorganen. Delar av bidraget ar avsett for anvdndarintresset, for grund- och tvarteknisk
standardisering, for miljo- och klimatomradena, for it-omradet och for fokus pa strategiskt viktiga sektorer som framjar
Sveriges tillvaxt.

- 4,8 miljoner kronor av det statliga bidraget gar till Standardiseringens konsument- och arbetstagarrad (SKA-radet), vilket
har till uppgift att framja deltagandet fran ideella organisationers och arbetstagarorganisationers anvandarrepresentanter
i Sverige och internationellt.

Sveriges exportstrategi har internationell standardisering som en av sina insatser. Inom ramen for strategin tilldelas SSF 3
miljoner kronor arligen under perioden 2017-2019 i syfte att 6ka deltagandet och engagemanget i internationell standardisering
och for atagande av sekretariatansvar inom Sveriges viktigaste omraden.

| enlighet med Forsknings- och innovationspropositionen ges Vinnova medel for att genomféra en séarskild satsning pa
standardisering under ar 2017-2020 som berdknas omfatta 35 miljoner kronor. Att ha standardiseringsperspektivet med sig
redan fran borjan i forsknings- och utvecklingsfaser har ofta stor betydelse. Nar forskare och innovatorer utvecklar sina idéer
med hansyn tagen till befintliga standarder underlattar det marknadstilltrade. Delaktighet och engagemang i internationellt
standardiseringsarbete har en avgdrande betydelse for kommersialisering och nyttiggérande av nya produkter och tjanster.

Enskilda departement ger stod till standardiseringen inom specifika omraden. Ett exempel &r Socialdepartementets satsning
pa standardisering inom kvalitetssakring av dldreomsorg, LSS (lagen om stéd och service till vissa funktionshindrade), HVB-
hem och trygghetslarm (3 miljoner kronor arligen 2016-2018).

*'Regeringen (2018) Regeringens strategi for standardisering
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Pa flera omraden berors halso- och sjukvardsomradet av standarder och standardisering. | regeringens Vision e-hédlsa 2025
ar standarder ett av tre utpekade insatsomraden.

«  Utvecklingen av standarder ar en forutsattning for 6kad interoperabilitet och stodjer informationséverféring inom och
mellan halso- och sjukvard och socialtjansten. Tjanstestandarder har ocksa en betydelsefull roll, sarskilt inom social-
tjansten.

« eHalsomyndigheten har under ar 2016-2017 tillsammans med Vinnova haft ett regeringsuppdrag att utarbeta en plan
for hur nationella och internationella standarder inom e-hdlsoomradet ska forvaltas langsiktigt och hur berérda
mottagare ska involveras for att mojliggdra implementering i verksamheterna.

«  Regeringen har likasa beviljat medel till det svenska standardiseringsorganet Svenska institutet for standarder (SIS) for att
fortsatta arbetet med att ta fram standarder inom socialtjanstomradet.

Standardiseringsarbetet dr dven centralt for utvecklingen av medicinteknik, fér bade den svenska och den internationella
marknaden. Standardisering kan stimulera en snabbare kommersialisering och spridning av en medicinteknisk produkt eller en
tjanst, och kan darmed vara en forutsattning for innovation. Inom detta omrade ar det viktigt att berérda aktorer inom halso-
och sjukvérdssektorn ges méjlighet att delta i standardiseringen, t.ex. experter fran myndigheter, akademien och féretag. Aven
sjukvardspersonal, anvandare och patienter bor ges méjlighet att delta i standardiseringen.

Huvudaktorer

SKL

SKL har idag uppdraget att prioritera mellan standardiseringsomraden inom halso- och sjukvard samt kommunal verksamhet
och fordela ekonomiska medel fér medverkan av svenska experter i standardiseringsarbetet. SKL har ett avtal med SIS forlag
som innebar att all svensk sjukvardspersonal som &r anstéllda av en region har tillgang till ett stort antal standarder inom
omradet.

Se lista 6ver de standardiseringskommittér inom halso- och sjukvard som SKL och regionerna prioriterar i standardiserings-
arbetet pa SKL:s hemsida.

En standard ger vanligast mest nytta nar den ar utarbetad pa internationell niva. Detta eftersom de flesta tillverkare som séljer
produkter till regioner och kommuner dven tillverkar sina produkter fér att mota kraven pa en internationell marknad. Nedan
listas standardiseringsorganisationer vars syfte dr att harmonisera landernas krav:

- SIS, Svenska standardiseringsverket, dr en av tre standardiseringsorganisationer som har uppdraget att utge standarder
inom samtliga verksamhets- och samhéllsomraden.

. CEN (europeisk), ISO (global), ar en europeisk- och en internationell organisation som SIS ar medlem i.
«  SEK Svensk Elstandard ar den andra svenska standardiseringsorganisationen som i huvudsak utarbetar el-standarder.
«  CENELECIEC &r europeisk och en internationell organisation som SEK & medlem i.

« ITS, Informationstekniska Standardiseringen ar den tredje svenska standardiseringsorganisation som utarbetar i huvud-
sak telekom-standarder.

«  ETSI, world class standards ar en europeisk och en internationell organisation som ITS & medlem i.

91



Agenda for hélsa och valstand

Swedac

| rapporten Starkare Sverige med 6ppna system redovisar Swedac sitt regeringsuppdrag om hur svensk export kan ha nytta
av ackreditering och standardisering.”? | rapporten lyfts SIS som projektleder en rad nationella, europeiska och globala ar-
beten som pa olika satt ger och har stor potential att ge konkret och langsiktigt stod for vision e-Halsa 2025. Omradet e-halsa
ar tvartekniskt och spdnner éver en rad omraden vilket gor att standarder och standardiseringsarbete &r ndédvandiga att ta
hansyn till. Exempel pa av SIS prioriterade omraden:

e Erbjuda stod till vision e-hdlsa 2025 genom traditionellt och langsiktigt standardiseringsarbete vilket innebar forvaltning,
utveckling och revidering av standarder och tekniska specifikationer.

«  Genom befintliga standarder och utbildningar ge stdd till hdlso- och sjukvarden for att mota regulatoriska krav fran
GDPR, MDR (ar 2020) och IVDR (ar 2022).

«  Genom sina experter i sitt internationella arbete bevaka och paverka utvecklingen av standarder inom framférallt halso-
informatik och medicinteknik.

»  Erbjuda svenska experter en bra plattform i arbetet med standardisering och standarder.
«  Verka som ett nav fér standarder inom e-hélsa i Sverige.
«  Ansvara for en internationell utblick och bevakning av omradet.

«  Genom ett stod bibehalla internationella engagemang och dartill utveckla det inom e-halsa genom att ta ISO-sekretariat
och finansiera experters deltagande.

Vinnova
Vinnova har bland annat féljande pagaende projekt inom standardisering?3

«  Attstdrka Sveriges roll inom internationell standardisering for att né ut pa nya marknader. Stod till projekt som beskriver
forutsattningar for och behov av standardisering som kan starka svensk innovation och konkurrenskraft inom omraden
med ny potential for standardisering. Ansdkan stdngde 1 februari ar 2019.

Inera

Ineras uppdrag ar dels att utveckla och forvalta gemensamma, kvalitetssdkrade tjanster, dels att koordinera den digitala
utvecklingen och tillhandahalla kompetens och material som stddjer regioners och kommuners verksamhetsutveckling
genom digitalisering.?s

Inera stodjer digitalisering av regioners och kommuners verksamheter genom att tillhandahalla kompetens och material.
Under de &r som Inera har koordinerat regionernas e-hdlsoarbete har Inera skapat vagledningar, riktlinjer och anvisningar till
stod for digitaliseringsarbetet. Ett arbete behdver nu goras sa att kommunerna far motsvarande stod for sin verksamhetsut-
veckling med hjalp av digitalisering. Stodet omfattar flera omraden:

e  Strategisk positionering och fokusomrdden
Inera omvarldsbevakar och tar fram strategiska analyser, handlingsplaner och stéllningstaganden fér regioner och
kommuner.

22Swedac (2018) Starkare Sverige med 6ppna system
23\linnova (2019) Insatser for att starka svensk innovation
4Inera (2019) Om Ineras uppdrag
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e Interoperabilitet och standarder
Inera utvarderar bade internationella och nationella standarder och tar fram anvisningar for hur de ska tillampas for att
skapa interoperabilitet. Inera har i uppdrag av sina dgare att tillhandahalla ett ramverk for interoperabilitet, forvalta
detaljerade specifikationer for informationséverféringen samt stédja i tillampning.

e Arkitektur
Inera utvecklar och forvaltar referensarkitekturer inom specifika omraden, exempelvis e-halsa och identitet och dtkomst.
Arkitekturen fungerar som en mall och &r vdagledande nar verksamheter ska utveckla I6sningar inom dessa omraden.

e Informationssdkerhet, juridik och kvalitetssékring
Inera tar fram regelverk fér informationssakerhet, juridik och kvalitetssakring.

e Kravbibliotek for upphandling
Inera tar fram upphandlingsstod i form av ett kravbibliotek, dvs. samlade krav pa gemensamma férutsattningar, som bor
anvandas vid regioners och kommuners upphandlingar.

Den 31 dec ar 2018 presenterade Inera Standardiserade kodverkslistor for omradet laboratoriemedicin.

Bilaga 7. Exempel pa initiativ som stodjer utvecklingen av forbattrade halsodata — Europaniva

The European Commission

Transformation of Health and Care in the Digital Single Market

Europeiska kommissionen arbetar for att ge sina medborgare tillgang till sékra digitala tjanster inom halsa och vard av hogsta
kvalitet. I linje med kommissionens "Digital Single Market (DSM) strategy” och efter att ha analyserat resultaten av "Open
Public Consultation” publicerade Europeiska kommissionen ett "Staff Working Document” och ett "Communication on Digital
Transformation of Health and Care in the Digital Single Market”, vilket starker medborgarna och bygger ett hdlsosammare
samhalle. Dessa policydokument ger vdgledning till EU: s verksamhet inom omradet under de narmaste aren. I “Communica-

tion on Digital Transformation of Health and Care in the Digital Single Market” identifieras tre prioriteringar:

«  Medborgarnas sdkra tillgang till sina halsodata, dven 6ver granserna, vilket gér det maojligt for medborgarna att fa till-
gang till sina hdlsodata i hela EU.

«  Personalised medicin genom gemensam europeisk datainfrastruktur som gor det méjligt for forskare och andra yrkes-
verksamma att samla resurser (data, kompetens, databehandling och lagringskapacitet) i hela EU.

«  Medborgarnas bemyndigande gallande digitala verktyg for anvandaraterkoppling och personcentrerad vard - med hjalp
av digitala verktyg kan manniskor ges maojlighet att se efter sin hélsa, stimulera prevention och mgjliggora aterkoppling
och interaktion mellan anvandare och vardgivare.

OECD

“OECD Going Digital project”

Projektet bygger pa nationella erfarenheter och politiska experiment som forekommer i OECD:s medlemslénder, kandidat-
lander, nyckelpartner och manga andra ekonomier som dr inblandade i OECD: s arbete. Dessa lander erbjuder en rik mangfald
av tillvdgagangssatt, utmaningar och utvecklingsnivder. OECD har ocksa engagerat beslutsfattare och intressenter pa olika
satt. OECD valkomnar aktivt deltagande och bidrag fran regeringar och intressenter i detta arbete.
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Going Digital Summit i mars dr 2019 markerade slutet pa projektets forsta fas. Under ar 2019 och ar 2020 syftar fas Il till att
hjédlpa lander att genomfora ett integrerat politiskt tillvdgagangssatt for den digitala omvandlingen, sarskilt genom vidare-
utveckling av Going Digital Toolkit (inklusive indikatorer, policynoteringar och innovativa policyexempel) och Going Digital
National reviews.

Fas Il kommer ocksa att ta itu med nya méjligheter och utmaningar genom analys av gransteknologier, sarskilt Al och block-
chain, med kontinuerlig inriktning pa jobb, kompetens och social integration samt produktivitet, konkurrens och marknads-
strukturer (inklusive plattformar och sma och medelstora féretag).?s

Relevanta rapporter:

- OECD (2019) Hows Life in the Digital Age? Opportunities and Risks of the Digital Transformation for People’s Well-being
« OECD (2019) Going Digital: Shaping Policies, Improving Lives

«  OECD (2019) Measuring the Digital Transformation — a roadmap for the future

«  OECD (2018) OECD Reviews of Digital Transformation: Going Digital in Sweden

«  OECD (2017) New health technologies — managing access, value and sustainability

« OECD (2017) Key issues for the digital transformation in the G20

«  OECD (2016) Report Health Data Governance - Privacy, Monitoring and Research

Bilaga 8. Initiativet for innovativa lakemedel (IMI)

IMI &r ett exempel pa en satsning pa EU-niva. Dar samarbetar industrin med den akademiska varlden for att na vetenskap-

liga framsteg. Malet med IMI, som &r ett gemensamt projekt mellan EU och néringslivet, ar att framja ett samarbetsinriktat
ekosystem for forskning och utbildning som ska leda till mer effektiv upptackt och utveckling av battre och sékrare ldkemedel.
IMI 2 startades under ar 2014 och arbetet kommer att bedrivas under en tiodrsperiod. Budgeten for IMI 2 &r drygt 30 miljarder
kronor, varav halften ska finansieras av EU-medel under Horisont 2020 och halften, i form av forskning, ledd av industrin dar
den europeiska lakemedelsbranschorganisationen (EFPIA) &r den viktigaste motparten. Visionen bakom programmet ar att

ta sig an utmaningar for forskningen inom omraden med hog social eller samhallelig prioritet inom hela halso- och sjukvard-
skedjan.¢

25QECD (2019) Going Digital.
%Innovative medicines initiative (2017) Carrying the torch for medical innovation
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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
miljéer 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 miljo, i kombination med attraktiva forut-
sattningar for naringslivet, ar Sverige en av de mest konkurrenskraftiga life
science-nationerna i varlden.
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