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FOrord

Sverige star infor en utmaning med 6kande
vardkostnader, inte minst kopplat till en
aldrande befolkning. Over 80 procent av de
nuvarande kostnaderna beraknas vara
relaterade till kroniska sjukdomar.
Dessutom finns det utmaningar nar det
galler tillgdng till vard, en jamlik vard och
introduktion av nya metoder.

For att forbattra var halsa, och darmed
begrdnsa kostnaderna, kravs mer fokus pa
att forebygga sjukdomar. Samtidigt maste
vi 6ka bade forskningen och tillampningen
av nya metoder for att nd battre
behandlingsresultat.

De ansvariga ministrarna i S/MP-regeringen
skrev att “hdgkvalitativ forskning och
tillgéng till spetskompetens dr viktiga
forutsdttningar for att skapa en vilmdende
life science-sektor. Sverige har inget annat
val én att 6ka investeringarna och
innovationstakten om vi ska kunna tackla
framtidens hélsoutmaningar och behdlla
en konkurrenskraftig life science-sektor.” *

Vi haller med. Den medicinska forskningen
ar en forutsattning for en vard av hog
kvalitet och for att kunna mota utmaningen
med Okad ohalsa och dkande vard-
kostnader. And& motsvarar de offentliga
investeringarna i medicinsk forskning i
nulaget endast 2 ore per vardkrona.

Nastan halften, 48 procent, av leda-
moterna i den nya riksdagen svarade ”ja”
pa frdgan om det ar ett bra forslag att
fordubbla satsningarna pa medicinsk
forskning sa att de pa sikt motsvarar 4 6re
per vardkrona. Bara 9 procent svarade
“nej”, medan 43 procent angav att de inte
vet, ar tveksamma eller inte ville svara pa
fragan i Forska!Sveriges valenkat.? Bland
allmanheten ar stédet annu storre. Hela 81
procent vill, enligt en Sifoundersdkning, att
investeringarna i medicinsk forskning pa
sikt ska fordubblas for att kunna utveckla
battre prevention, diagnostik och
behandling.?

Tack vare forskningens framsteg — inte
minst inom precisionsmedicinen — kan
patienter diagnostiseras snabbare och mer
korrekt, samt fa en mer effektiv behandling.
Men det racker inte med 6kade
investeringar i forskning. Det finns flera
hinder som maste undanrojas for att fram-
stegen snabbt ska komma befolkningen till
godo. Exempelvis maste det finnas
ekonomiska styrmedel som bejakar
anvandningen av ny kunskap och teknik
inom varden. Ett viktigt steg ar att fa till

en samordning mellan halso- och sjukvard
och sjukforsakring. Det pagar en utredning
om detta* och vi hoppas att den leder till
beslut som gor det lattare for varden att
investera i befolkningens langsiktiga halsa.

! Dagens Medicin (2018-02-05) Regeringen tar ett helhetsgrepp om life science

2 ForskalSveriges valenkat genomfordes under juni 2018 som en elektronisk enkat bland riksdagskandidater pa valbar
plats via Westanders. 184 riksdagsledamoter, motsvarande 53 procent av ledamoterna, besvarade den har fragan: ”For
varje krona som anvands till sjukvard i Sverige gar idag samtidigt 2 6re till medicinsk forskning. Stiftelsen Forska!Sverige
foreslar en 6kning av investeringarna till 4 ore for att kunna utveckla battre prevention, diagnostik och behandling. Tycker

du att detta ar ett bra forslag?”

3 ForskalSverige (2018) Forska!Sveriges opinionsundersékning 2018. Undersokningen utférdes av TNS Sifo, pa uppdrag av
Forska!Sverige, genom 1 000 online-intervjuer med allmanheten, 18 ar och uppat.
4 Socialdepartementet (2017) Finansiell samordning mellan hélso- och sjukvard och sjukférsékring (dir. 2017:44)
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Vi menar att Sverige bor vara ett féregangs-
land inom vard, ett av varldens ledande
lander inom medicinsk forskning och ett
land som attraherar life science-foretag.
Det skulle forbattra var halsa, samt skapa
fler jobb och 6kade skatteintakter. For

att uppna detta behovs en langsiktig,
sammanhallen och nationell life science-
strategi i Sverige — det har varit ett av
Forska!Sveriges viktigaste budskap sedan
bildandet 2010. Stiftelsen har sedan start
arbetat med atgardsforslag som bidrag till
en sadan strategi.

Alliansregeringen (2010-2014) beslot i juni
2014 att ta fram en lagesbeskrivning infor
en life science-strategi. En manad senare
tog Forska!Sverige initiativ till "Agenda for
héalsa och valstand”— en plattform dar
aktorer med olika perspektiv i life science-

Excellent forskning
och utbildning

— en forutsattning for valfard
och konkurrenskraft.

N\

Halsa och
vélstand

systemet, med Forska!Sverige som
drivande i processen, samarbetar i policy-
fragor och vidareutvecklar atgardsforslag
till en nationell strategi.

Tillsammans arbetar vi fram prioriterade
atgardsforslag som vi bedomer ar effektiva
och relativt snabbt genomfdrbara for att
starka life science-systemet i Sverige och
darmed forbattra var halsa och 6ka vart
valstand.

Starkt finansiering av medicinsk forskning
ar en forutsattning for att Sverige ska vara
konkurrenskraftig inom omradet. Samtidigt
finns det stora behov av strukturella
forandringar, vilket vara atgardsforslag
fokuserar pa. Atgarderna samlas under
foljande fyra malbilder nedan som &r starkt
knutna till varandra.

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

4

J
4/\/

2300 4

)

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

—som underlattar insamling,
anvandning och delning av
data for att forbattra halsa.
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"Agenda for halsa och valstand” déverlamnade 14 atgardsforslag och konkreta handlings-
planer till S/MP-regeringen i maj 2015. Sedan dess har regeringen tagit ett flertal initiativ
i linje med dessa atgardsforslag. Vi kartlagger [6pande regeringens arbete med att starka
life science-systemet. | en arlig statusrapport synliggor vi vad regeringen har gjort och
vad som annu inte genomforts. Vi reserverar oss for att propositioner och annat politiskt
underlag inte alltid ar helt lattolkade, men var ambition har varit att ge en sa rattvisande
bild som majligt.

Statusrapporten 2018 omfattar regeringens arbete fran maj 2015 till 9 september 2018.
Rapporten sammanfattar var granskning och ar tankt att fungera som ett underlag for
konstruktiva samtal mellan politiker och aktorer i life science-systemet, men ocksa
mellan de politiska partierna. Oavsett vilka partier som kommer att utgora regering far
riksdagen en mycket stark roll och ForskalSveriges partienkat® visar tydligt att det rader
en samstamdhet mellan manga partier angdende flertalet av forslagen fran "Agenda

for halsa och valstand”. Vi hoppas darfor pa ett brett, blockdverskridande och kraftfullt
arbete med att genomfora de forandringar som verkligen skulle gora skillnad for
befolkningens halsa och landets valstand.

Lena Gustafsson Anna Nilsson Vindefjard
Ordférande "Agenda for halsa och valstand" Generalsekreterare Forska!Sverige
Professor emerita, Umea universitet

> ForskalSverige (2018) Forska!Sveriges enkdt till partierna 2018
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Status for de 14
atgardsforslagen

Vi har kartlagt regeringens arbete med att forbattra forutsattningarna for medicinsk
forskning, foretagande och vard. | var arliga granskning fokuserar vi pa de 14 atgards-
forslag som "Agenda for halsa och valstand” presenterade i maj 2015 och uppdaterade
2017 (se bilaga 1 for en sammanfattning av atgardsforslagen). Viktiga 6vergripande initiativ
som regeringen tagit omnamns i analysen av detta dokument. Vi har fargmarkerat
atgardsforslagen utifran hur vi bedémer nuvarande status for dess genomfdrande:

‘ Beslut saknas Q Arbete pagar Q Genomfort
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Analys

S/MP-regeringen prioriterade life science
och tog ett brett grepp om omradet.
Initialt framst via en life science-samordnare,
Anders Lonnberg, som arbetade inter-
departementalt med stod av en referens-
grupp med nyckelaktdrer. Samordnaren
lade fram flera forslag under 2016 och
2017 som lag i linje med atgardsforslagen
fran "Agenda for halsa och valstand”.

| samband med att Lonnbergs férordnande
gick ut i borjan av 2018 etablerade
S/MP-regeringen ett life science-kontor.
Kontoret leds av Jenni Nordborg, som nu
ar regeringens life science-samordnare och
avdelningschef for Hélsa pa Vinnova. Aven
hon har fortsatt stod av referensgruppen.
Uppgiften ar att samordna politiken
relaterat till life science inom narings-,
social- och utbildningsdepartementet,
tydliggora prioriteringarna och hoja
tempot. Denna samordningsfunktion ar
oerhort viktig for utvecklingen av life
science i Sverige och kommande regering
bor darfor sakerstalla att den har en lang-
siktig finansiering.

| samordnarens uppdrag ingar att ta fram
en nationell strategi for life science och tre
fokusomraden ar identifierade: ®

Nyttiggdrande av digitala hélso- och
varddata

Den langsiktiga malbilden ar forbattrad
interoperabilitet, det vill saga att olika
system for datahantering ska vara

kompatibla med hjalp av val definierade
nationella och internationella standarder.
Pa sa satt underlattas delning och ater-
anvandning av data.

Precisionsmedicin — framtidens
diagnostik, behandling och bot
Precisionsmedicin mojliggdr diagnostik
av sjukdomsrelaterade riskfaktorer och
fullt utvecklade sjukdomstillstand samt
helt nya, skraddarsydda behandlingar.

Framtidens vdrd och omsorg —
integrering av forskning och innovation
Nya kunskaper behover omsattas i
diagnostiska metoder, medicinteknik,
|lakemedel eller andra behandlingar for
att komma patienterna till godo. | detta
har hélso- och sjukvarden en avgdrande
roll, inte bara som anvandare av nya
innovationer utan ocksa som producent
av dem.

| en artikel i februari 2018 presenterade
S/MP-regeringen sin ambition for life
science via sju punkter som de menar
behover arbetas mer med (har forkortade):’

Okad innovationstakt i halso- och sjuk-
varden och omsorgen
Fler kliniska provningar i Sverige

Snabba pa samordningen av kvalitets-
registren och nationella biobanker

Sverige som internationell testmarknad

Satsning pa digitalisering

¢ Utdrag fran Fdrdplan life science — végen till en nationell strategi
” Dagens Medicin (2018-02-05) Regeringen tar ett helhetsgrepp om life science
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Kostnadseffektiv och snabbare
utveckling av nya lakemedel

Starkt stod till universitet och hégskolor

Vi haller med om att ovan punkter ar
mycket viktiga att arbeta vidare med. Vi
noterar ocksa att det tagits manga initiativ
inom de flesta av omradena. Men initiativ
behover ocksa leda till beslut som ger
konkreta resultat. Den svaga innovations-
takten i varden, kliniska prévningar och
samordning av halsodata ar problematisk.
Det ar visserligen inte konstigt att genom-
forandetakten ar langsammare inom
omraden dar en stor del av ansvaret ligger
pa 21 landsting/regioner. Samtidigt blir det
tydligt att det behdvs en nationell styrning
i vissa fragor, aven om de beror varden och
ligger pa regional ansvarsniva.

Vi ser mycket positivt pa att S/MP-
regeringen tagit ett antal dvergripande
initiativ som syftar till att Sverige ska ta en
tatposition inom life science, till exempel:

ett nationellt program for protein-
forskning och utveckling,

en testbadd for produktion av biologiska
lakemedel, och

ett flertal lovande projekt inom ramen
for Swelife och MedTech4Health,
exempelvis Genomic Medicine Sweden
som koordinerar och utvecklar forut-
sattningarna for att Sverige ska kunna
ligga i framkant inom precisionsmedicin.

S/MP-regeringens beslut om ett 10-arigt
nationellt forskningsprogram om
antibiotikaresistens fortjanar ocksa att
lyftas lite extra. Det dr ocksa bra att det nu

8Times Higher Education World University Ranking 2019
https:

har vidareutvecklats genom fler uppdrag fill
myndigheter om samverkan.

Utdver dessa Overgripande initiativ visar
var granskning att arbete pabdrjats och i
vissa fall slutforts for flera av de atgarder
som "Agenda for halsa och valstand”
identifierat som prioriterade, vilket beskrivs
langre fram i denna rapport. Dock kvarstar
flera viktiga fragor.

For det forsta: Finns tillrackliga
forutsattningar for excellent medicinsk
forskning, utbildning och innovation?

S/MP-regeringen var tydlig med behovet av
Okade investeringar for att skapa for-
utsattningar for hogkvalitativ forskning.
Sverige ar sedan lange en stark forsknings-
nation, men kvaliteten pa var forskning har
inte utvecklats i samma takt som i Europas
mest framgangsrika lander. Enligt en
brittisk ranking av varldens universitet®
backar de svenska universiteten, vilket ar
mycket allvarligt. Flera lander investerar
dessutom mer statliga medel i forskning
och utveckling i forhallande till BNP an
Sverige. Se statistik i Forska!Sveriges
Iéigesrapport 2018.°

Okningen av anslagsnivan till universitet
och hogskolor, som blev resultatet av den
forskningspolitiska propositionen?,
forsvinner delvis pa grund av dkade
kostnader for forskning inom life science,
samt den 6kade mangd uppdrag som
universitet och hogskolor fatt ansvar for.
Flera universitet kanner en stor osakerhet
bland annat nar det galler stabiliteten i
forskningsfinansiering, karriarutveckling
for yngre forskare och kostnader for

www.timeshighereducation.com/world-university-rankings

°ForskalSverige (2018) Forska!Sveriges ldgesrapport

10 Utbildningsdepartementet (2016) Kunskap i samverkan — fér samhdllets utmaningar och stérkt konkurrenskraft
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forskningsinfrastruktur, dar hyran okar
betydligt mer an anslagen.

Basanslagen ar laga i forhallande till
externa anslag. Det finns darfér en oro for
att basanslagen inte racker for att universitet
och hogskolor, vid sidan av alla andra
uppdrag som alagts dem, ska kunna leva
upp till malet om excellent forskning. Vi
valkomnar regeringens utredning for att

se Over systemet for styrning och resurs-
tilldelning!!, som ska presenteras i
december 2018.

Samtidigt som basanslagen bor 6ka ar det
viktigt att fa ut sa mycket som mojligt av
varje forskningskrona. Vi har presenterat
forslag pa justeringar for att rada bot pa
systemfel. OECD har lagt fram liknande
forslag. Insikten om forandringsbehoven ar
tydligt uttryckta i regeringens forsknings-
politiska proposition 2016 och vissa
myndigheter har fatt nya uppdrag for att
adressera behoven. Flera av forandrings-
uppdragen lades dock pa universiteten
sjdlva och det rader tveksamhet om
basanslagen racker for att genomféra det
som forvantas.

Vi saknar initiativ pa nationell niva for att
justera meriteringssystemet vad galler
befattningssituationen for olika former av
“delade” tjanster och samverkansavtal.
Det ar majligt att Strut-utredningen kan
paverka detta sd att, till exempel,
begransningar inom Hogskolelagen och
Hogskoleforordningen revideras. Det bor
samtidigt namnas att flera universitet och
hogskolor sjalva har forandrat sitt
meriteringssystem for att starka “delade”
tjanster och pa olika satt 6ka samverkan

och mobiliteten mellan olika aktorer.

Klinisk forskning ar en forutsattning for
kvalitetsdrivet forbattringsarbete inom
halso- och sjukvarden och vi efterfragar en
forstarkning av medel till omradet. S/MP-
regeringen tilldelade Vetenskapsradet en
hdjning om sammanlagt 40 miljoner kronor
fran ar 2017 till 2020 till klinisk forskning
inom initiativet Hdlsoutmaningen.

Men det racker inte med 6kade medel.
Kliniskt verksamma forskare maste fa dkad
mojlighet att forska, genom att den kliniska
forskningen blir en integrerad del av
verksamheten och inte ndgot man gor nar
man kan tillskansa sig lite tid. Det handlar
alltsa om incitamentstrukturer och
ledarskap. Det behdvs ocksa en nationell
satsning pa karriartjanster for klinisk
forskning, nagot som har lyfts i utredningar
men fortfarande inte genomforts.

Tillgangen till en god forskningsinfrastruktur
ar mycket viktigt, vilket ocksa poangterades
i den forskningspolitiska propositionen.

Det satsas resurser pa uppbyggnad, drift
och dkat utnyttjande av befintlig nationell
forskningsinfrastruktur sdsom SciLifeLab
och Max IV, men det totala behovet ar
langt storre an tillgangliga medel. De stora
finansiarerna av den tunga infrastrukturen
ar staten, framst via Vetenskapsradet, samt
Knut och Alice Wallenbergstiftelsen.

De stora forskningsuniversiteten ansvarar
inte bara i hog grad for sjalva uppbyggnaden
och driften av nationell tung forsknings-
infrastruktur, utan aven for delar av
finansieringen via det hart ansatta
basanslaget fran staten. Detta ar en

1 Utbildningsdepartementet (2017) Styrning fér starka och ansvarsfulla Idrosdten (dir. 2017:46)

10
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utmaning eftersom de dessutom ansvarar
for finansieringen av den medeltunga
forskningsinfrastrukturen. Det finns alltsa
ett stort behov av langsiktig finansiering
och hantering av bade tunga och medel-
stora infrastrukturer. Dessutom kravs
samverkan mellan forskningsfinansiarerna
och universiteten for att hantera situationen.

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

| mars 2018 foéreslog regeringen en ny
lag med kompletterande bestammelser
om etisk granskning och anpassningar
till EU-férordningen om kliniska
provningar. Den nya lagen antogs av
riksdagen och lagandringarna trader i
kraft den dag som regeringen
bestdmmer.*?

| december 2017 overlamnades
utredningen Etikprévning — en éversyn
av reglerna om forskning och hdélso- och
sjukvard. Utredningen har varit ute pa
remiss under varen 2018.%* Regeringen
har inte tagit stallning till utredningen.

For det andra: Ar anvdndning av forskning
och innovation i varden tillrackligt
prioriterad?

Kunskapsutveckling och implementering ar
en forutsattning for vard av hog kvalitet. Vi
ar darfor bekymrade over att det fortfarande
ar svart att fa utrymme for utbildning,
forskning och utveckling i varden.

Antalet startade lakemedelsprévningar
halverades mellan ar 2004 och 2016,

vilket ar negativt for bade patienter,
naringslivets- och vardens utveckling.
Kommittén for kliniska studier > har en

ny ordforande och flera nya ledamoéter, vi
ser fram emot deras bidrag till forbattrade
forutsattningar. For att fa till nodvandiga
forandringar kravs dock att landsting och
regioner tar ansvar for att de regionala no-
derna verkligen blir en

integrerad del i varden.

Vi har efterfragat starkta krav pa utvardering
av behandling, utbildning och forskning
som bedrivs inom varden och ser positivt
pa det arbete som S/MP-regeringen
initierat. Regeringen beslutade till exempel
under 2016 om utvardering av klinisk
forskning inom ramen for ALF-avtalen och
utvardering av universitetssjukvard.
Vetenskapsradet konstaterade i sin
utvardering 2018 att svensk klinisk
forskning generellt haller god kvalitet, men
att det finns utrymme for kvalitetshojande
atgarder i samtliga utvarderade regioner.

Socialstyrelsens forsta utvardering av
universitetssjukvarden?’, ocksa 2018,
visade att de flesta enheterna i stort upp-
fyller kriterierna avseende klinisk forskning,
utbildning av lakare och utveckling av
halso- och sjukvard samt infrastruktur.
Socialstyrelsen lamnade flera vardefulla
forslag for forbattringar. Nagra exempel:

Att en FoU-ansvarig som ar minst
docent utses i ledningen hos
universitetssjukvardsenheter som
saknar en sadan.

Att ledningsorganen ska ha en strategi
for innovation.

12 Utbildningsdepartementet (2018) Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-férordningen om kliniska

ldkemedelsprévningar

13 Utbildningsdepartementet (2018) Etikprévning — en éversyn av reglerna om forskning och hdlso- och sjukvard

1 LIF (2017) FoU-enkét 2017

5 http://www.kliniskastudier.se/om-kliniska-studier-sverige

11
8\etenskapsradet (2018) Utvdrdering av den kliniska forskningens kvalitet vid de landsting som omfattas av ALF-avtalet

7Socialstyrelsen (2018) Utvdrdering av universitetssjukvérd


http://www.kliniskastudier.se/om-kliniska-studier-sverige
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Att universitetssjukvardsenheterna har
en handlingsplan for systematisk
implementering av kunskapsstod.

Det ar ocksa bra att Socialstyrelsen,
tillsammans med en expertpanel, utarbetat
forslag till miniminivaer for universitets-
sjukvarden inom klinisk forskning,
utbildning av lakare och utveckling av
halso- och sjukvard. Av sarskild betydelse
ar universitetssjukvardsenheternas roll for
systematisk implementering av kunskaps-
stod. Har vill vi betona vikten av att
enheternas handlingsplan for implementering
av kunskapsstod gors i ndra samarbete med
landstingens och regionernas system for
kunskapsstyrning. Det ar mycket viktigt,

inte minst for patienternas skull, att Social-
styrelsens forslag snarast leder till beslut.

Fragan om ersattningssystem bor
prioriteras, eftersom det finns ersattnings-
modeller som hindrar utveckling och
upptag av nya innovationer i varden.
Problemet uppmarksammades av S/MP-
regeringen som initierade ett antal arbeten
for att utveckla och harmonisera vardens
ersattningssystem. Erfarenheterna fran dessa
initiativ bor foras vidare och omvandlas till
konkreta beslut for forandring.

Vad det galler introduktion av nya
innovativa lakemedel hoppas vi att
utredningen Finansiering, subvention och
prissdttning av Iikemedel*®, som initierades
av S/MP-regeringen och som lamnar sitt
slutbetankande i december 2018, kan bidra
med en ny tydlig modell. Det behdvs en
pris- och finansieringsmodell som saker-
staller att lakemedel varderas utifran
medicinskt nytta och patienters halsa,

och som exempelvis mojliggdr anvandning
av precisionsmediciner.

Sammanfattningsvis konstaterar vi att det
tagits manga initiativ for att 6ka innovations-
takten i varden, men att det behovs regel-
verk och styrsystem som gor det mojligt for
varden att vara en aktiv samarbetspartner
och mottagare av innovationer. Annars gar
poangen forlorad.

For det tredje: Hialsodata och anvandning
av ny teknik — ar vi pa ratt vag inom vard
och life science?

S/MP-regeringen har under de senaste
aren tagit ett stort antal initiativ kopplat till
digitalisering. Vi hoppas att detta kommer
att forbattra majligheterna till insamling,
anvandning och delning av varddata, och
vi vill betona vikten av samordning av
processer pa nationell och regional niva.

Det finns flera stora utmaningar inom just
digitalisering for halsa. Utvecklingen vad
galler samordning, och darmed anvand-
ning, av halsodata sker langsammare i
Sverige an i vara nordiska grannlander. En
avgorande skillnad ar att staten har ett
storre ansvar for varden i dessa lander an
i Sverige, dar ansvaret ar fordelat pa 21
landsting/regioner.

Under 2016 lanserade regeringen en

vision for e-halsoarbetet med sikte pa att
Sverige ska vara bast i varlden pa e-halsa ar
2025, vilken foljdes av en handlingsplan.®
Arbetet ar igdng med en styrgrupp, ett
samordningskansli och ett nationellt rad.
eHalsomyndigheten har fatt i uppdrag av
regeringen att fokusera sin verksamhet pa
att genomfora vision. Myndigheten har
aven, tillsammans med Vinnova, fatt ett

18 Lakemedelsutredningen (2017) Finansiering, subvention och prissdttning av ldkemedel - delbetdnkande
YSocialdepartementet, Sveriges Kommuner och Landsting (2017) Handlingsplan fér samverkan vid genomférande av

Vision e-hdlsa 2025
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regeringsuppdrag om att utarbeta en plan
for langsiktig forvaltning av standarder som
beddmts som relevanta att anvanda i en
svensk kontext.

Forska!Sverige har under 2018 tillsammans
med medlemmarna i "Agenda for halsa och
valstand” identifierat hinder for synkroniserad
varddata, vilka vi presenterat i en rapport
tillsammans med konkreta atgardsforslag
for att undanrgja hindren (se samman-
fattning av forslagen i bilaga 2, eller
rapporten Vdrddata — hég tid att agera

29). Vi noterar att det tagits en rad initiativ

i linje med den utveckling vi efterfragar.
Samtidigt kvarstar ett antal viktiga beslut.
Nagra exempel:

Beslut om en nationell forvaltnings-
organisation for gemensamma,
nationella specifikationer for halsodata.

Beslut om att Socialstyrelsen far
fortsdtta att forstarka arbetet med att

ta fram standardiserade koder och
kravspecifikationer pd in- och utdata, i
samarbete med Inera, eHalsomyndigheten
och Forumet for standardisering inom
e-halsa.

Beslut om att alla vardutforare far krav
pa, och ersattning for, att samla in,
anvanda och dela patientdata enligt
nationella kravspecifikationer.

Inom ramen for life science-samordnarens
referensgrupp pagar arbete med att ta
fram handlingsplaner med 6vergripande
nationellt fokus for hdlsodata. For att fa
dnskad effekt kravs att beslutsfattare pa
nationell och regional niva prioriterar
implementering av de kommande forslagen

fran life science-samordnaren. Vi efterlyser
X ForskalSverige (2018) Varddata — hég tid att agera

en effektiv forandring, eftersom det ar en
forutsattning for en battre och mer jamlik
vard, men aven for att kunna dra nytta av
framtida tekniker for behandling och
utvardering.

Vi ar mycket positiva till regeringens
initiativ for Artificiell Intelligens??, bade vad
galler strategi och finansiering av utveckling
och utbildning. Tillsattandet av Kommittén
for framtidens teknik®* ar ocksa valbehovligt,
da det finns manga hinder for att vi ska fa
ett optimalt utnyttjande av halsodata.
Kommittén har i uppgift att lyfta mal-
konflikter, regulatoriska utmaningar och
hinder for ett ansvarsfullt nyttjande av ny
teknik, samt ge forslag pa hur dessa kan
hanteras, och vi hoppas den fortldpande
kan lamna forslag som omsatts i beslut.

Behovet av att sakerstalla stabila och
langsiktiga system, inklusive finansierings-
modeller, for nationella databanker,
biobanker och kvalitetsregister har upp-
marksammats. | december 2016 slot
regeringen och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) en 6verenskommelse om
fortsatt stod till kvalitetsregister for 2017
om totalt 232 miljoner kronor. Fér 2018
sl6t samma parter en ny dverenskommelse
om totalt 200 miljoner kronor. Under 2018
till 2020 ska Vetenskapsradet fa anslags-
hojningar om totalt 50 miljoner kronor for
biobanker och kvalitetsregister.

Det ar ett stort problem att beslut om SKLs/
regeringens finansiering for olika register
tas med sa kort varsel. De forslag om
finansieringsmodeller som Socialstyrelsen
kommer att presentera i november 2018
blir darfor av stor vikt.

“1Regeringen PM (2018-05-16) Fdrdriktning for artificiell intelligens beslutad
22 Naringsdepartementet (2018) Samordnad och accelererad policyutveckling kopplad till den fidrde industriella

revolutionens teknologier (dir. 2018:85)
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Det pagaende arbetet med att integrera
registren i den ordinarie verksamheten

(via kunskapsstyrning) ar mycket viktigt.
Uppfoljning av medicinsk kvalitet ar av
storsta intresse, men satten att arbeta med
insamling, anvandning och delning av data
maste andras radikalt for att det ska
fungera bra. Det innebar till exempel att
formen for kvalitetsregister kan komma att
andras till mer effektiva, tillgangliga, snabba
och Oppna system. En langsiktig forstarkning
av finansieringen bor dven syfta till att
astadkomma detta.

S/MP-regeringen tog ansvar for att justera
lagar for att underlatta anvandningen av
biobanker och kvalitetsregister i forskning.
Flera utredningar ar gjorda och ligger infor
beslut. Det ar nu viktigt att dessa hanteras
utan onodig fordrojning.

Nedan foljer ndgra andra exempel pa
utredningar som behdver hanteras snarast:

En sarskild utredare har sett dver lag-
stiftningen runt biobanker i utredningen
Framtidens biobanker. Slutbetankandet
presenterades i borjan av 2018.
Utredningen pekar pa behovet av ett
nationellt register dver befintliga bio-
banker for att bland annat sakerstalla
nationell tillganglighet och en andamals-
enlig IT-struktur. S/MP-regeringen har
inte tagit stallning till utredningen.

En sarskild utredare har utrett om det
behdvs battre forutsattningar for
registerbaserad forskning och foreslagit
en langsiktig reglering av forsknings-
databaser, Rdtt att forska — IGngsiktig
reglering av forskningsdatabaser.
Uppdraget slutredovisades i juni 2018

och ar nu pa remiss.

En sarskild utredare har granskat i vilken
utstrackning det forekommer onodig
lagstiftning som forsvarar digital
utveckling och samverkan inom den
offentliga forvaltningen (Rdttsliga férut-
sdttningar for en digitalt samverkande
forvaltning). Uppdraget slutredovisades
i mars 2018 och har varit pa remiss.

For det fjarde: Kommer Sverige kunna
erbjuda ett konkurrenskraftigt klimat for
FoU-intensiva foretag?

Life science-foretag skapar stora varden i
de lander dar de verkar, exempelvis nar det
galler kompetens, forskningsinvesteringar,
arbetstillfallen och exportintakter. Dessa
foretag verkar i en global miljo och lagger
sin verksamhet dar forutsattningarna for
forskning, utveckling och implementering
av deras produkter ar som mest fordel-
aktiga. Ett konkurrenskraftigt klimat for
dessa foretag inkluderar alltsa ledande
forskning och utbildning, en kvalitetsdriven
vard och synkroniserade halsodata.

Det finns dven en mangd specifika narings-
politiska dtgarder som lander anvander

for att bli sa attraktiva som mojligt for life
science-foretag. En sadan atgard ar
specialiserade forsknings- och behandlings-
centra, dar ledande aktorer inom vard,
akademi, industri och patientorganisationer
kan samverka for att uppna varldsledande
forskning och innovationer som forbattrar
varden och okar halsan.

"Agenda for hdlsa och valstand” har lyft
fragan om specialiserade center som hogt
prioriterad och arbetade fram ett fordjupat
atgardsforslag 2017.%

B ForskalSverige (2017) Agenda for hélsa och vdlstdnd — 14 konkreta atgdrdsforslag med handlingsplaner
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Vi ar darfor positiva till att initiativet till
samverkansnatverk for klinisk forskning
togs 2017. Inom ramen for uppdraget ska
Vetenskapsradet fordela 5 miljoner kronor
2018, 10 miljoner kronor 2019 och 10
miljoner kronor 2020.

For att fa kontinuitet och dnskad effekt
behover de finansiella resurserna for
samverkansnatverken utokas kraftigt.

Det racker inte med en omfattande budget
efter forskningspropositionen 2020, utan
beslut om medel maste tas snarast for att
sakra kompetens, projekt och samarbets-
partners i centren. Det skulle bli kostsamt
om man forlorade grundlaggande bestands-
delar for att det finns osakerhet om
langsiktig finansiering.

En annan typ av naringspolitik handlar om
skatter och har behover atgarder vidtas
snarast. S/MP-regeringen beslutade i
borjan av aret om lattnader i beskattningen
av personaloptioner for att underlatta for
sma foretag att rekrytera och behalla nyck-
elpersoner. Upplagget ar kritiserat for att
vara svaranvandbart och att det darmed
inte skapar onskvard effekt. Vi uppmanar
till en revision av forslaget.

Det behovs ocksa en revision av den expert-
skatt och det skatteavdrag for forsknings-
och utvecklingskostnader som Sverige
redan har och som regeringen beskriver
vardet av i forskningspropositionen. Dessa
har av berorda aktdrer uppfattats som
otillrackliga i omfattning. Skatteradgivare
konstaterar i en debattartikel ** att det
behdvs en ny stor skattereform, men i
vantan pa det rekommenderar de att sex
skatteproblem bor atgardas snabbt for att

Sverige ska forbattra sin konkurrenskraft:

Hojt avdrag for FoU-aktiviteter. | dag
finns ett tak som gor att avdraget framst
riktar sig till mindre foretag. Inte ens om
vi slopar det kommer vi i kapp omvarlden,
men det ar en borjan.

Forbattrad expertskatt. Dessa regler
maste goras mer generdsa om vi ska

fa hit utlandsk kompetens. Danmark ar
forebild.

Hojd brytpunkt for statlig inkomstskatt
och slopad varnskatt. Kvalificerad
arbetskraft beskattas hardare i Sverige
an i vara konkurrentlander.

Fortsatt sankt bolagsskatt. Sverige ligger
ater nara mitten inom OECD, aven efter
senaste sankningen. Det racker inte for
att fa investeringar, utvecklingscentra
och huvudkontor.

En generds och val fungerande
beskattning av personaloptioner.
Forebilder finns i Holland, UK och USA.

Aterkom inte med forslag om en ny
exitskatt eller forsamrade 3:12-regler.
Atgarda tvartom bristerna i dagens
regler for beskattning av entreprendrer
och nyckelpersoner.

Debattorernas forslag ligger i linje med vad
"Agenda for halsa och vélstand” efterfragat
och vi haller med om att det ar mycket
viktigt att riksdagen snabbt kan fatta beslut
om dessa konkreta forslag. Vidare uppskattar
vi att det finns en dppning hos flera av de
politiska partierna for att gemensamt disku-
tera en skattereform, for att starka narings-
livsklimatet i Sverige pa lang sikt.

%" Dagens Industri (2018-09-19), Sex akuta skattefrdgor, av Karin Apelman, generalsekreterare FAR, Hans Peter Larsson,

skatteansvarig FAR, auktoriserad skatteradgivare
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Vi har granskat hur regeringen agerat avseende vara 14 atgardsforlag.

Regeringen far gront ljus for atgarder som den redan har genomfort,
gult ljus for atgarder som behdver kompletteras alternativt innebar
langa processer (vilket i vissa fall inte gar att undvika) och rott ljus av-
seende de av vara forslag som vi inte ser att regeringen har agerat pa.

Av de 14 atgardsforslagen far regeringen i dagslaget gront ljus for 4,
gult for 8 och rott ljus for 2.
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Granskning

Vi har kartlagt S/MP-regeringens arbete med att forbattra forutsattningarna for medicinsk
forskning, foretagande och vard. | var arliga granskning fokuserar vi pa de 14 atgards-
forslag som "Agenda for halsa och valstand” presenterade i maj 2015 och uppdaterade
2017 (se bilaga 1 for en sammanfattning av atgardsforslagen).? Viktiga 6vergripande
initiativ som regeringen tagit, omnamns i analysen av detta dokument.?® Notera att
“regeringen” i texten refererar till S/MP- regeringen under mandatperioden 2014-2018.

Vi har fargmarkerat atgardsforslagen utifran hur vi bedémer nuvarande status for dess
genomforande:

‘ Beslut saknas Q Arbete pagar ‘ Genomfort

1. Excellent forskning och utbildning

Forandra strukturen och underlaget for statens stéd till forskning vid larosaten

Forslaget att den forskningspolitiska propositionen 2016 skulle bli en Proposition
for forskning, innovation och hégre utbildning hérsammades av regeringen.?’
Riksdagen godkande propositionen och regeringens forslag att hoja anslagsnivan
till universitet och hdgskolor successivt med totalt 1,3 miljarder kronor under
perioden 2017-2020.

Regeringen ansag i den forskningspolitiska propositionen att hojningen av
forskningsanslagen ger larosatena:

. storre kontroll 6ver sina prioriteringar samt forskningens inriktning och
genomfdrande

. starkta forutsattningar for att ta ett storre ansvar for:

- 0kad jamstalldhet

% ForskalSverige (2017) Agenda for hélsa och vdlstand — 14 konkreta dtgdrdsférslag med handlingsplaner

% Tidsperiod: Sokningen av regeringens initiativ omfattar tidsperioden den 1 maj 2015 t.0.m.9 november 2018.

Soksidor: www.regeringen.se, www.sou.gov.se samt nyhetsbevakning via Meltwater. Samtliga departement samt regering
har inkluderats i sokningen. Typ av dokument: Regeringsbeslut, statens offentliga utredningar, propositioner och remisser.
Avgransningar: Vi har i sokningen fokuserat pa det som ar relevant for de 14 specifika atgardsforslagen och handlingspla-
nerna, vilket gor att det kan finnas initiativ av intresse for omradet som har forbisetts.

27 Utbildningsdepartementet (2016) Kunskap i samverkan — fér samhdllets utmaningar och stdrkt konkurrenskraft
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- starkt samband mellan utbildning och forskning

- starkt samverkan med omgivande samhalle

- nyttiggdrande av forskning

- utbildning pa forskarniva och forskares karriarvagar

- att ge forskning storre utrymme inom anstallningarna

- att rekrytera de basta forskarna

- forskningsinfrastruktur

- att framgangsrikt kunna delta i och medfinansiera storre EU-program

- att forbattra villkoren och majligheterna for meritering for larare och
forskare

- en mer jamstalld, strategisk och kvalitetssakrad fordelning av forsknings-
medlen

| den forskningspolitiska propositionen foreslog regeringen att en andel av
anslagen for forskning och utbildning pa forskarniva till statliga hdgskolor och
universitet aven i fortsattningen ska tilldelas efter kvalitetsindikatorer. Utover

de indikatorer som anvands sedan tidigare (publiceringar och citeringar) avsag
regeringen att utforma incitament for samverkan med naringsliv och offentlig
sektor samt med civilsamhallet och medborgarna i stort. Regeringen tillsatte
under 2017 en utredning for att se dver nuvarande styrning av, och systemet for,
resurstilldelning till universitet och hogskolor. Den kommer att slutredovisas i
december 2018.

Universitetskanslersdmbetet (UKA) fick under 2017 i uppdrag att ansvara for
uppfdljning och utvardering av den offentligt finansierade forskningen vid
universitet och hogskolor for kvalitetssakring. Uppdraget redovisades i mars
201828 och var ute pa remiss till juni. Pilotgranskningar kan paborjas 2019 till
2020 och skarpa granskningar startar tidigast 2021.

Regeringen har ocksa beslutat om flera andringar i Hogskoleférordningen for att
skapa tryggare villkor for stipendiefinansierade doktorander. UKA fick under 2017
i uppdrag att utveckla uppfoljningen av unga forskares anstallningsvillkor.
Uppdraget kommer att redovisas i november 2018.

Regeringen fortsatte med den tidigare regeringens satsningar pa strategiska
forskningsomraden.

Vidare hojde de Vetenskapsradets anslag med totalt 40 miljoner kronor 2018 fill
2020 for att oka nyttjandet av befintlig forskningsinfrastruktur, t.ex. ScilifelLab
och Max IV, bland forskare fran naringsliv, offentlig sektor och internationellt.

En sarskild samordnare bistar sedan 2017 regeringskansliet i arbetet med

B Universitetskanslersambetet (2018) Kvalitetssdkring av forskning
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European Spallation Source (ESS). En viktig uppgift ar att underlatta utnyttjandet
av ESS och Max IV som nationella kunskaps- och innovationsmiljoer for var tids
samhallsutmaningar. | maj 2018 presenterade regeringen en nationell strategi for
det svenska deltagandet och vardskapet for ESS?.

Fran september 2017 till augusti 2018 sponsrade Vinnova och Vetenskapsradet
initiativet Swebeams, som samlade aktorer med intresse for ESS och MAX |V for
att fa en bild av hur anvandningen av forskningsinfrastrukturerna kan stimuleras
pa bdsta satt. Resultatet presenterades i en slutrapport i september 2018. Ett
liknande initiativ (MAXA Medtech), som finansieras av Medtech4Health, varnar
om att sanka troskeln for medicinteknisk industri att utnyttja de mojligheter
MAX IV ger.

Vinnova, Vetenskapsradet och Tillvaxtverket har fatt 30 miljoner under tre ar
(2018 till 2020) for att investera i Big Science Sweden, en funktion som ska hjalpa
svenska foretag att ta hem bestéllningar fran stora internationella forsknings-
anlaggningar som MAX 1V, ESS, CERN med flera.

For att effektivisera och starka forskningsfinansiarernas internationella insatser
fick Vinnova i uppdrag att inratta en nationell samordningsfunktion for finansie-
ring och samordning av internationella forsknings- och innovationssamarbeten
utanfor EU, i samverkan med andra forskningsfinansiarer. Under 2017 bdrjade
arbetet formeras inom gruppen som gar under namnet Internationella
samordningsfunktionen och det fortldper.

Utdver initiativen i den forskningspolitiska propositionen har regeringen
tidigare tagit ett antal initiativ for att starka forskning, utbildning och innovation.
Ett exempel ar ett anslag till Vetenskapsradet for att 6verbrygga gapet mellan
grundforskning och kommersialisering av forskningsresultat inom life science
(Proof-of-concept). Anslaget omfattar 18 miljoner kronor 2016 och 14 miljoner
kronor per ar for 2017 och for 2018. Regeringen anslog ocksa 12 miljoner kronor
under 2016, fordelat pa fem universitet, for innovationsverksamhet (férinkubation).

Riksrevisionen [amnade i mars 2018 in en granskningsrapport angaende
myndighetskapital vid universitet och hogskolor. Regeringen instammer inte i
Riksrevisionens rekommendation att utarbeta vissa kriterier och infora ett antal
aterrapporteringskrav for att sakerstalla uppfoljning av myndighetskapital.
Regeringen avser istallet att fortydliga kraven pa att universitet och hoégskolor
ska analysera myndighetskapitalet, samt redovisa den beddémda férbrukningen
fordelat pa utbildning pa grundniva och avancerad niva respektive forskning
och utbildning pa forskarniva. Riksdagen instamde i regeringens beddmning och
arendet ar avslutat.*®

2 Utbildningsdepartementet (2018) En nationell strategi fér ESS och den omgivande kunskapsmiljén
30 Riksdagen (2018) Myndighetskapital vid universitet och hégskolor — Utbildningsutskottets betdnkande
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Justera meriteringssystemet

Den forskningspolitiska propositionen 2016 inneholl en avsiktsforklaring dar man
uppvarderar forskningens rorlighet och samverkan med bland annat vard och
naringsliv.

Regeringen anser, i likhet med Forskarkarriérutredningen, att meriterings-
anstallningen behover bli mer enhetligt nationellt reglerad i vissa grundlaggande
avseenden. Under 2017 beslutade regeringen om en andring i hogskole-
forordningen, vilken ger unga forskare tydligare anstallningar och en forutsagbar
karridrstruktur. Med start fran oktober 2017 kom en ny typ av tjanst (bitradande
lektor) som ger forskarna mojlighet att meritera sig vetenskapligt och pedagogiskt
for att uppfylla kraven pa behorighet for tillsvidareanstalining som lektor.

Under 2016 foreslog life science-samordnaren att regeringen skulle tillsatta en
utredning angaende befattningssituationen for olika former av “delade” tjanster
och samverkansavtal, samt att revidera begransningarna inom Hdgskolelagen
och Hogskoleférordningen. Vi har inte identifierat nagra sadana initiativ pa
nationell niva.

Skapa karriartjanster for klinisk forskning

Under 2016 6verlamnade life science-samordnaren "Agenda for halsa och
valstands" atgardsforslag om att skapa karriartjanster for klinisk forskning till
regeringen. An sa ldnge saknas initiativ pd omradet.

Stark nyttan av den nationella portalen for klinisk forskning

| september 2014 fick Vetenskapsradet i uppgift fran regeringen att, genom
nationell samordning, stddja och utveckla forutsattningarna for kliniska studier i
Sverige. Som en del i att genomféra uppgiften etablerades Kliniska Studier
Sverige, ett samarbete med Sveriges sex sjukvardsregioner via utsedda s.k noder.
Vetenskapsradet stddjer och utvecklar forutsattningarna for samarbetet. Veten-
skapsradet har ocksa utvecklat en webbplats som stodja arbetet med kliniska
studier som syftar till att stodja arbetet med kliniska studier. Bland annat genom
att informera om studieprocessens olika steg, underlatta kontakt till de

regionala noderna, t.ex. vid feasibilityforfragningar, och inspirera till och
attrahera ny forskning genom casepresentationer och intervjuer. | borjan av
september 2018 presenterades en strategisk plan for 2018 till 20193, Dar lyfts
bland annat betydelsen av de regionala noderna fram och behovet av att ge dem
Okade resurser for att i samverkan med landstingen/varden utveckla infra-
strukturstod till klinisk behandlingsforskning.

Vad galler marknadsforing internationellt av kliniska studier tog Business Sweden
fram informationsmaterial och en hemsida for att marknadsfora svensk life
science under 2016.

Statens medicinsk-etiska rad sammanstéllde under 2016 en analys av etiska

31 Kommittén for kliniska studier (2018) Strategisk plan 2018-2019
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problem inom omradet klinisk innovation. | juni 2016 fick Lakemedelsverket
och etikprovningsnamnderna i uppdrag att undersdka en samarbetsstruktur for
kliniska studier i Sverige som moter den nya EU-férordningens krav om kliniska
provningar. EU-forordningen tradde i kraft den 16 juni 2014, men det ar inte
beslutat nar den ska bdrja tillampas.

FOr att sakerstalla att processen for samarbetet ar valfungerande nar férordningen
ska tillampas pagick ett gemensamt pilotprojekt under 2017 for att testa,
utvardera och optimera strukturen av samarbetet mellan myndigheter och
berorda aktorer. Rapport presenterades i maj 2017.3? | mars 2018 foreslog
regeringen en ny lag med kompletterande bestammelser om etisk granskning
och anpassningar till EU-férordningen om kliniska prévningar som antogs av
riksdagen. Den nya lagen och lagandringarna foreslas trada i kraft den dag som
regeringen bestammer.

| december 2016 foreslog regeringen att de sex regionala etiknamnderna skulle
avvecklas och istdllet samlas i en central etikprévningsmyndighet. | maj 2018
utsag regeringen en sarskild utredare for inrattande av den nya Etikprévnings-
myndigheten som ska inleda sin verksamhet i januari 2019. Den centrala
Etikmyndigheten ingar i samarbetsstrukturen ovan, likval som Lakemedelsverket.
Den nya myndigheten ska vara indelad i sex verksamhetsregioner med
verksamhet i Goteborg, Linkoping, Lund, Stockholm, Umea och Uppsala.

| december 2017 dverlamnades utredningen Etikprévning — en éversyn av
reglerna om forskning och hdélso- och sjukvard till regeringen. Utredaren foreslar
bland annat andringar i lagen om etikprovning av forskning som avser manniskor,
exempelvis vilket ansvar forskningshuvudmannen har. Utredningen har varit ute
pa remiss under varen 2018. Regeringen har inte tagit stallning till utredningen.

Exempel pa 6vriga regeringsinitiativinom ramen for malomrade 1

- Regeringen hdjde Vetenskapsradets forskningsanslag for klinisk forskning
med 40 miljoner kronor fran 2017 till ar 2020 inom regeringens initiativ
Hdlsoutmaningen.

- Vetenskapsradet har under 2017 och 2018 fordelat 25 miljoner respektive
30 miljoner kronor till klinisk behandlingsforskning som svarar mot
identfierade och prioriterade kunskapsbehov. Vetenskapsradet ska i
samrad med Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU)

32 Lakemedelsverket (2017) Uppdrag om nytt tillsténdsférfarande for kliniska prévningar
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utveckla en process for att prioritera bland omraden inom vilka det saknas
kunskap. Processen ska sarskilt involvera de som ar direkt berérda av
forskningsresultat, sdsom patienter, anhoriga och sjukvardspersonal.

Projekt kopplade till klinisk provning, med finansiering fran Swelife:

- Projektet Virdet av kliniska Ikemedelsprévningar i Sverige syftar till att
synliggora de varden som genereras genom kliniska lakemedels-
provningar. Projektet bestar av tva delar; dels en studie som kvantifierar
vardet fran kliniska lakemedelsprévningar och dels en forstudie dar
patientens upplevda varden fran att delta i kliniska lakemedelsprovningar
identifieras (men inte kvantifieras). Projektet kommer rapporteras under
hosten 2018.

- Projekt som ska uppratta en webbaserad kurs i klinisk provningsmetodik
och evidensbaserad medicin. Kursen ska vara tillganglig for lakare och
sjukskoterskor pa kliniska provningsenheter och kliniska avdelningar
som behandlar cancer och hematologi i Sverige. Kursen ska ge
utbildning for storre medvetenhet och battre kunnande for att en
storre andel av patienter ska delta i kliniska provningar. Kursen planeras
starta under hosten 2018.

- EU-projektet EUPATI verkar for att patienter ska bli mer delaktiga inom

utvecklingen av lakemedel, medicinsk teknik och behandlingsmetoder, sa
att patienternas erfarenheter tas tillvara. Swelife har anslagit medel for
att dversatta verktygsladan till svenska med hanvisningar till svenska lagar
och regler under hosten 2018.

- Kartlaggningsprojekt av barriarer, incitament, samt behov av stdd kring

genomforande av kliniska provningar i primarvarden.

Regeringen lade i juni 2018 fram en lagradsremiss om provning for
oredlighet i forskning. Fragor om oredlighet i forskning ska prévas av en ny
foreslagen myndighet, Oredlighetsnamnden. Det foreslas ocksa att det ska
foras in krav pa att en forskare ansvarar for att folja god forskningssed i sin
forskning och att en forskningshuvudman har det dvergripande ansvaret
for att forskningen utfors i enlighet med god forskningssed. Foreslas trada i
kraft den 1 september 2019.
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- Regeringen har gett en sarskild utredare i uppdrag att foreslad nya mal och
en nationell strategi for internationaliseringen av universitet och
hogskolor. Strategin ska omfatta bade utbildnings- och forsknings-
verksamheten. Utredaren lamnade sitt delbetankande i januari 2018
och det har varit pa remiss. Andra delen, som ska foresla atgarder som kan
Oka Sveriges attraktivitet som studiedestination och kunskapsnation slut-
redovisas den 31 oktober 2018.

. Andring av hogskolelagen (1992:1434) med syfte att skapa férutsattningar
for att universitetens och hdgskolors styrelser ska kunna fa en andamals-
enlig kompetens, sa att svensk utbildning och forskning haller en
internationellt hog standard.

- Inom ramen for regeringens satsning pa ett 10-arigt nationellt forsknings-
program om antibiotikaresistens ska Vetenskapsradet under 2018 fordela
20 miljoner kronor till forskning om antibiotikaresistens och infektions-
sjukdomar, samt 25 miljoner per ar under 2019 och 2020. Vidare har
Folkhdlsomyndigheten fatt i uppdrag att ta fram incitamentsmodeller for
att underlatta for utveckling av nya antibiotika. Regeringen har ocksa gett
ett flertal myndigheter att i samverkan uppdatera handlingsplanen for
arbetet mot antibiotikaresistens.

- Internationellt samarbete ar fundamentalt bade for forskning och
foretagande inom life science och under 2016 tecknade regeringen ett
avtal med USA om samarbete inom canceromradet. Under 2018 tecknades
innovationspartnerskap med Indien som omfattar flera omraden, daribland
halsa och life science.

2. En kvalitetsdriven vard med patienten i fokus

@ Krav utvardering av behandling, utbildning och forskning

En ny resursfordelningsmodell for ALF-medel® till landstingen ska inforas fran
2019, vilket innebar att fordelningen av 20 procent av den arliga ALF-ersattningen
ska baseras pa utvardering av den kliniska forskningens kvalitet. Vetenskapsradet
har sedan 2016 i uppdrag av regeringen att genomfdra en utvardering vart
fiarde ar och ett ALF-kansli har upprattats hos myndigheten.

33 ALF &r en férkortning for "Avtal mellan svenska staten och vissa landsting om samarbete om grundutbildning av l3kare,
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.
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Den forsta utvarderingen redovisades till regeringskansliet i mars 2018.3*
Samtliga av de utvarderade landstingen/regionerna holl god kvalitet vad géller
klinisk forskning, men det finns utrymme for kvalitetsforbattringar, framforallt
vad géller battre forutsattningar och stdd till att bedriva klinisk forskning.

| juli 2018 fick Myndigheten for vard- och omsorgsanalys i uppdrag att lamna
forslag pa hur en nationell uppféljning av halso- och sjukvarden kan utvecklas for
att ge regeringen battre maojlighet att I6pande folja vardens kvalitet och jamlikhet.
Uppfoljningen ska identifiera omotiverade skillnader i vardens strukturer,
processer och resultat, samt orsaker till dessa. Uppdraget ska redovisas senast
den 31a mars 2019.

| augusti 2018 tillsatte regeringen en utredare som ska stddja utformningen av
ett nationellt sammanhallet system for kunskapsbaserad vard. Systemet ska
forbattra statens och sjukvardshuvudmannens mojligheter att forstarka
varandras arbete. | uppdraget ingar bland annat att stodja utvecklingen av en
forbattrad nationell uppfdljning av halso- och sjukvarden, samt att utveckla valda
forslag och beddmningar i betdankandet Kunskapsbaserad och jimlik vérd.
Uppdraget ska slutredovisas senast i juni 2020.

‘ Infor ackreditering av universitetssjukvard
De nationella kriterierna for universitetssjukvard faststalldes 2016 av den
nationella ALF-gruppen. Socialstyrelsen utsags 2016 till granskande myndighet
med uppdrag att gora aterkommande utvarderingar med start 2017.
Socialstyrelsens forsta utvardering?® av universitetssjukvarden fran mars 2018
visade att de flesta universitetssjukvardsenheterna i stort uppfyller kriterierna
avseende klinisk forskning, utbildning av lakare och utveckling av halso- och
sjukvard samt infrastruktur. Det finns forslag pa fortsatt arbete for forbattringar.
Bland annat har Socialstyrelsen tillsammans med en expertpanel utarbetat
forslag till miniminivaer for universitetssjukvarden inom klinisk forskning,
utbildning av ldkare och utveckling av halso- och sjukvard. Se utdrag ur
utvarderingen nedan:

«  Klinisk forskning
Socialstyrelsen rekommenderar att en FoU-ansvarig som ar minst docent
utses i ledningen hos universitetssjukvardsenheter som saknar en sadan.
Vidare rekommenderas att ha en samlad strategi som stodjer utvecklingen
fran student till docent samt att ledningsorganen Gvervager en utbyggnad
av de kliniska forskarskolorna och inrdttande av fler kombinationstjanster
vid universitetssjukvardsenhetern

34 Vetenskapsradet (2018) Utvérdering av den kliniska forskningens kvalitet vid de landsting som omfattas av ALF-avtalet
35 Socialstyrelsen (2018) Utvdrdering av universitetssjukvdrd
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.- Utbildning av lakare
Socialstyrelsen rekommenderar att ledningsorgan och universitetssjukvards-
enheter tillser att de som handleder |lakarstuderande under verksamhets-
forlagd utbildning/verksamhetsintegrerat ldrande har en pedagogisk
handledarutbildning och god kdannedom om policys, laroplaner, instruktioner
och strategier runt lakarutbildningen.

- Utveckling av halso- och sjukvard
Socialstyrelsen rekommenderar ledningsorganen att ha en strategi for
innovation. Vidare att universitetssjukvardsenheterna har en handlingsplan
for systematisk implementering av kunskapsstod, okad anvandning av data
om patienters skattning av sin halsa och upplevelse av varden samt arbets-
former for 6kad patientdelaktighet i forsknings- och utvecklingsarbetet.
Socialstyrelsen dvervager att ta fram 6ppna jamforelser for patientmedverkan
i utvecklingsarbetet.

Infor sarskild fond for introduktion av innovativa metoder

Vi hittar inget beslut om initiativ avseende fonder for introduktion av innovativa
metoder. Fragan forvantas hanteras inom ramen for Utredningen om
Finansiering, subvention och prisséttning av ldkemedel som ska vara klar den 1
december 2018. Utredaren dverlamnade en delredovisning i november 2017
som innehaller en dvergripande problembeskrivning och inriktning for fortsatt
arbete.*

Utveckla och harmonisera vardens erséattningssystem

Life science-samordnaren tillsatte under 2016 en arbetsgrupp som arbetade
med fragan om ersattningssystem. De tog, tillsammans med SKL, fram en vitbok
over vilka landstingsinterna ersattningsystem som gynnar, respektive missgynnar,
upptag av innovation i varden. Pilotstudier sker inom ramen for Vinnovas
Verklighetslabb och Testbdddar fér samhdllets utmaningar.

| februari 2018 besldt regeringen att ge Stiftelsen Leading Health Care i uppdrag
att genomfdra en organisationsteoretisk genomlysning av modellen varde-
baserad vard. Genomlysningen hanterar en bredd av fragor runt vardprocesser
och fornyelse inom varden. Den forvantas bidra bland annat som underlag till
verksamhetsanpassning av ersattningsmodeller som bejakar utveckling och
kvalitet i hogre omfattning an vad manga av dagens modeller gor.

Regeringen tog under 2016 initiativ till en forstudie kring en ny ersattningsmodell
for antibiotika. | juli 2018 fick Folkhadlsomyndigheten, Tandvards- och lakemedels-
formansverket och Vinnova i regeringsuppdrag att genomfora en pilotstudie for
att utvardera denna modell. Delredovisningar ska lamnas i december arligen och
slutredovisning ska ske i december ar 2022.

3 Lakemedelsutredningen (2017) Finansiering, subvention och prissdttning av likemedel - delbetdnkande
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Exempel pa 6vriga regeringsinitiativinom ramen for malomrade 2

Riksdagen antog i mars 2018 regeringens féreslag om andringar i halso- och
sjukvardslagen for en ny beslutsprocess for den hogspecialiserade varden
som ersatter systemet med rikssjukvard och den nationella nivastruktureringen
av cancervarden. Lagandringen tradde i kraft i juli 2018.

Projekt kopplat till forskning och utveckling inom varden som drivs av
Medtech4Health:

- Innovationsmotorer
Projektet syftar till att 6ka takten pa utvecklingsarbetet i varden. Tanken
ar att sjukvarden sjalv ska fungera som en motor for utveckling av en
innovativ vard.

- Medtech4Health Innovation Award
Priset uppmarksammar eldsjalar inom vard och omsorg som gjort nagot
extra for att implementera medicinteknik.

Tillitsdelegationen tillsattes i juni 2016 av regeringen for att framja idé- och
verksamhetsutveckling mot en mer tillitsbaserad styrning nar det galler
kommunal verksamhet, vilket aven inkluderar olika ersattningsmodellers
paverkan pa verksamheters kvalitetsutveckling. | juni 2018 dverlamnade
Tillitsdelegationen sin utredning Med tillit vixer handlingsutrymmet —
tillitsbaserad styrning och ledning av vdlférdssektorn. Pa remiss till den 31
oktober 2018.

Regeringen avsatte 1 miljard kronor per ar fran och med 2016 i syfte att hdja
kvaliteten och effektiviteten i halso- och sjukvarden genom att forbattra
forutsattningarna for ratt anvandning av professionernas kompetens och
genom att paverka landstingens kompetensforsorjning i positiv riktning i den
sa kallade professionsmiljarden.

Regeringen starkte forvaltningsanslagen till Inspektionen for vard och omsorg
med 70 miljoner kronor fran 2017 for att utveckla arbetet med tillsynen i
syfte att 6ka kvalitet och effektivt resursutnyttjande.

Regeringen hdjde Fortes anslagsniva med 15 miljoner kronor fran 2017 till
2020 for att oka kunskapen om styrningen av halso- och sjukvard och social-
tjanst for en kunskapsbaserad och innovativ utveckling. Anslaget ska framja
verksamhetsnadra forskning och inkludera implementeringsforskning.

Regeringen och SKL sl6t i januari 2018 en 6verenskommelse om 2 miljarder
kronor under 2018 som fokuserar pa vardens medarbetare och ska ga till att
stimulera goda forutsattningar for sjukvardens medarbetare.
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Regeringen uppmanade i sin proposition En god och jimlik hdlsa — en
utvecklad folkhdlsopolitik fran april 2018, att alla aktivt ska arbeta med att
framja en god och jamlik halsa, samt arbeta for malet att minska de paverk-
bara halsoklyftorna inom nasta generation. Riksdagen godkande regeringens
forslag om en omformulering av det 6vergripande nationella folkhdlsomalet
och om en ny malstruktur for folkhalsoarbetet i juni 2018.

Regeringen ftillsatte en utredning 2017 for att stodja landsting, myndigheter
och organisationer i arbetet med att utveckla en modern, jamlik, tillganglig
och effektiv halso- och sjukvard i primarvarden; God och ndra vard —en
primdrvardsreform. Utredaren har utgatt fran forslag i betankandet Effektiv
vard. Delbetankandet presenterades i juni 2018, ska slutredovisas juli 2020.

Regeringen gav i februari 2018 Vinnova uppdraget att genomfora insatser for
att stdrka kompetensforsorjningen inom strategiskt viktiga omraden. Insatserna
ska framja livslangt larande genom ett mindre antal pilotprojekt gallande
flexibla korta hdgskolekurser pa avancerad niva for redan yrkesverksamma
specialister. Utformningen av programmen ar annu inte klar.

3. En nationell struktur for forskning och kvalitetsutveckling
som underlattar insamling, anvandning och delning av data
for att forbattra halsa

Forska!Sveriges forening “Agenda for halsa och valstand” gjorde under 2018 en
fordjupning inom omradet varddata och presenterade ett antal konkreta atgards-
forslag i rapporten Vdarddata — hég tid att agera®’, se sammanfattning av forslagen i
bilaga 2. Nedan granskning for initiativ kopplar bade till vara atgardsforslag 3.1 och
3.2 och forslagen i den fordjupade rapporten.

‘ Tillsatt en arbetsgrupp for ”"Nationell samordning for forskning och kvalitets-
utveckling”

Under 2016 lanserade regeringen en vision for e-halsoarbetet med sikte pa ar
2025. Tre nyckelomraden lyftes fram i visionen; regelverk, enhetligare begrepps-
anvandning och standardiseringsfragor. Ar 2017 presenterades en handlingsplan
for arbetet och det har tillsatts en styrgrupp med foretradare for staten och SKL,
samt ett samordningskansli vid eHalsomyndigheten och ett nationellt rad i syfte
att starka en god samordning inom e-halsoomradet. eHalsomyndigheten har fatt
i regeringsuppdrag att fokusera verksamheten pa genomforande av vision.

37 ForskalSverige (2018) Vérddata — hég tid att agera
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Socialstyrelsen har i regleringsbrevet for 2018 bland annat fatt féljande uppdrag:

Utreda hur termer och begrepp med koppling till ordination och foérskrivning
av lakemedel ska kunna hanteras och tolkas likartat oberoende av aktor eller
system. Arbete ska i mdjligaste man vara i linje med det pagdende arbetet for
en enhetligare begreppsanvandning inom ramen for Vision 2025.

Ge anvandarstod till eHalsomyndigheten, Lakemedels-verket och SKL/Inera nar det
galler fragor om Nationell informationsstruktur och Nationellt Facksprak inom
lakemedelsomradet.

Vidareutveckla den nationella informationsstrukturen om ovan namnda
arbeten ger anledning till det. Uppdraget ska redovisas senast den 15
december 2019, med en delredovisning senast den 14 december 2018.

Utveckla nyckeltal for anvandningen av e-halsa och valfardsteknik i
kommunerna, samt folja upp och redovisa resultaten pa Socialstyrelsens
hemsida. Uppdraget ska redovisas senast den 31 maj 2019.

Kartldagga omfattningen av och inriktningen pa de digitala vardtjanster som
riktas till patienter. Uppdraget ska redovisas senast den 31 oktober 2018.

Vidareutveckla det webbaserade stodet digital verksamhetsutveckling i
varden med sarskilt fokus pa det juridiska stodet for dokumentation.
Uppdraget ska redovisas i november 2018.

@ Utoka satsningen pa nationella databanker, biobanker och kvalitetsregister

Regeringen har arbetat mycket med att justera lagar for att underlatta anvand-
ningen av biobanker och kvalitetsregister i forskning:

En sarskild utredare har sett over lagstiftningen runt biobanker i utredningen
Framtidens biobanker. Slutbetankandet presenterades i borjan av 2018.
Utredningen pekar pa behovet av ett nationellt register 6ver befintliga
biobanker for att bland annat sakerstalla nationell tillganglighet och en
andamalsenlig IT-struktur. Regeringen har inte tagit stallning till utredningen.

En sarskild utredare har analyserat vilken reglering av personuppgifts-
behandling for forskningsandamal som ar maéjlig med anledning av data-
skyddsforordningen. Delbetankandet har redovisats. Regeringen lade i
september 2018 fram en proposition dar vissa andringar i svensk ratt
foreslas med anledning av Europaparlamentets och radets férordning
2016/679. Anpassningarna i dessa lagar syftar till att mojliggora en fortsatt
behandling av personuppgifter for forskningsandamal som ar andamalsenlig
samtidigt som den enskildes fri- och rattigheter skyddas, oavsett om
behandlingen utfors av offentliga eller privata forskningsutférare.
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- Ensarskild utredare har haft i uppdrag att utreda om det behovs battre
forutsattningar for registerbaserad forskning och att foresla en langsiktig
reglering av forskningsdatabaser, Rdtt att forska — Idngsiktig reglering av
forskningsdatabaser. Uppdraget slutredovisades i juni 2018.

| december 2016 tillsatte Finansdepartementet en utredare som granskade i
vilken utstrackning det forekommer onodig lagstiftning som forsvarar digital
utveckling och samverkan. Utredaren uttryckte oro over att “lagstiftningen i
vidstrackt bemarkelse, omfattande lag, forordning eller foreskrift, kan hindra
eller hamma digital utveckling inom forvaltningen pa flera satt; genom uppen-
bara rattsliga hinder, rattslig osakerhet eller genom avsaknad av reglering.” Bland
annat foreslas att regeringen bor tillsdtta ett rattsligt beredningsorgan som far i
uppdrag att |6pande ta fram beredningsunderlag for anpassning av gallande ratt
vid drendehandlaggning som stods av saval befintliga som nya former for digital
informationsforsorjning. Utredningen har varit ute pa remiss.>®

| budgetpropositionen for 2017 anslogs en hojning till Vetenskapsradet for bio-
banker och kvalitetsregister mellan 2018 till 2020 om totalt 50 miljoner kronor.
Vetenskapsradet ska under 2018 fordela totalt 20 miljoner kronor pa samordning
av nationell forskningsinfrastruktur for insamlande och bevarande av biologiskt
material fran manniskor i biobanker. Bland annat kravs standardisering av it- och
journalsystem samt utrustning for insamlande och bevarande av vavnadsprover i
biobanker inklusive majlighet till langtidsforvaring av prover aven for forsknings-
andamal. Gallande kvalitetsregister ska Vetenskapsradet fordela 10 miljoner
kronor for tvarsektoriell och tvarvetenskaplig registerforskning som kan bidra till
att forskningsmiljoer kan utnyttja den registerbaserade infrastrukturen och bidra
till dess utveckling.

| december 2016 slot regeringen och SKL en 6verenskommelse om fortsatt stdd
till kvalitetsregister for 2017 om totalt 232 miljoner kronor for att finansiera det
direkta arbetet med kvalitetsregister och till stodfunktioner som mojliggor ett
effektivt arbete. | december 2017 sldt regeringen och SKL en ny 6verenskommelse
om totalt 200 miljoner kronor for 2018. Huvudmannens medel ska anvandas fill
kunskapsutveckling, utveckling av registrens innehall samt till att ge férutsattningar
for kontinuerlig anvandning av registren i vardens och omsorgens forbattring.
Tidigast i slutet av december 2018 ska det finnas en dverenskommelse mellan
SKL och regeringen for 2019.

Enligt Nationella kvalitetsregisters nulagesrapport fran 2018 kan ar 2017 ses som
ett 6vergangsar mellan den sarskilda satsningen 2012-2016 och utvecklingen av
kvalitetsregister som en integrerad del i systemet for kunskapsstyrning och
uppfoljning av svensk halso- och sjukvard.

38 Finansdepartementet (2018) Juridik som stéd fér férvaltningens digitalisering
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Regeringen gav under 2017 Socialstyrelsen i uppdrag att inleda en forstudie for
att beskriva forutsattningarna for hur statsbidrag till de regionala kvalitets-
registercentrumen kan utformas och foresla en tidsplan fran 2019. | maj 2018
fick Socialstyrelsen i uppdrag att, utifran redovisad forstudie, foresla hur pengar
ska tilldelas och statsbidrag foljas upp. Uppdraget ska slutredovisas den 1
november 2018.

Inom det specifika omradet demensvard tilldelade regeringen medel till tva
nationella kvalitetsregister for att fa 6kad anvandning av dessa i kommunerna
(4,8 miljoner kronor under 2016, 1,5 miljoner under 2017 och 1,5 miljoner
under 2018).

Exempel pa 6vriga regeringsinitiativinom ramen for malomrade 3

30

Regeringen och SKL beslutade 2015 om en nationell lakemedelsstrategi 2016-
2018, dar e-halsa ingar som en viktig del. | juni 2018 kom Handlingsplan 2018
inom Nationella ldkemedelsstrategin som omfattar 21 pagaende aktiviteter
inom tre malomraden. Aktiviteterna syftar till att hantera flera av de
utmaningar som finns pa lakemedelsomradet och bidra till att Iakemedels-
anvandningen ar effektiv, saker, tillganglig och jamlik samt samhalls-
ekonomiskt och miljomassigt hallbar.

Riksdagen godkande i juni 2018 regeringens forslag om att en ny lag om en
nationell lakemedelslista ska ersatta lagen (1995:1156) om receptregister
och lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning. eHalsomyndigheten ar den
myndighet som ska fora listan. Det nya registret ersatter det nuvarande
receptregistret och lakemedelsforteckningen. Lagen ska trada i kraft den

1 juni 2020. Lakemedelsverket har i uppdrag att strukturera och digitalisera
produktinformationen, samt anpassa informationen till standarder (IDMP-
standarder, Identification of Medicinal Products,) som implementeras i Europa.

En sarskild utredare har granskat i vilken utstrackning onddig lagstiftning
forekommer som forsvarar digital utveckling och samverkan inom den
offentliga forvaltningen. Uppdraget, Réttsliga forutséttningar for en digitalt
samverkande férvaltning, slutredovisades i mars 2018 och har varit pa remiss
till den 21 september.

Digitalisering for battre halsa, vard och omsorg:

- Del I: ettarigt anslag till Vinnova pa 22 miljoner kronor som utgar fran de
strategiska innovationsprogrammen Swelife och Medtech4Health.

- Del ll: tvaarigt anslag till Vinnova pa 30 miljoner kronor for insatser att ta
tillvara digitaliseringens mojligheter for battre halsa, vard och omsorg
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Delarna ar nu avrapporterade och Vinnova fortsatter att arbeta brett
med uppdraget.

Digitaliseringspiloter — drygt 20 miljoner kronor delades ut till projekt via
Vinnova under 2016. De samfinansierades av naringslivinom ett flertal
branscher och akademin.

Inom ramen for Biobank Sverige samarbetar landsting och larosaten for att
bygga upp en sjukvardsintegrerad infrastruktur for biobanker. Fram till 2020
kan landsting/regioner soka medel fran Swelife for att inféra den nationella
modellen for sjukvardsintegrerad biobankning.

Swelife finansierar ett projekt som utgar fran diabetesregister med data och
blodprover fran narmare 15 000 diabetiker. Nu bjuds bolag in till databaserna
for att fa tillgang till materialet for att till exempel testa sina biomarkorer eller
behandlingar for andra sjukdomar. Finansiering fran Swelife, totalt 7,5
miljoner kronor for 3 ar (start mars 2018).

| slutet av 2017 presenterade regeringen en digitaliseringsstrategi, Hur ska
Sverige bli bdst pd att anvidnda digitaliseringens mdjligheter, med inriktningen
for regeringens digitaliseringspolitik. | februari 2018 tillsatte regeringen en
Chief Digital Officer (CDO) med uppdraget att driva pa genomférandet av
digitaliseringsstrategin.

Riksdagen antog regeringens forslag om en digitaliseringsreform om 102
miljoner kronor 2018 for att finansiera Digitaliseringsmyndigheten, vilken
inrattades under 2018. Myndigheten har till uppgift att samordna och stodja
digitaliseringen i offentlig sektor, den nationella digitala infrastrukturen och
satsningen pa dppna data.

Under sommaren 2018 gav regeringen de regionalt utvecklingsansvariga
aktorerna i uppdrag att inratta en regional digitaliseringskoordinator under
perioden 2018- 2020. Koordinatorn verkar for att strategiskt samordna
relevanta aktorer for att framja och tillvarata digitaliseringen i regionen. For
uppdrag far varje regionalt utvecklingsansvarig aktor anvanda 0,5 miljoner
kronor under 2018, och 1 miljon kronor per ar och aktér 2019- 2020.

Tillvaxtverket 1 miljon kronor under 2018 och 2 miljoner kronor under 2019
- 2020 for administrera ett nationellt sekretariat som en stodfunktion till de
regionala digitaliseringskoordinatorerna.

Regeringen tillsatte 2015 ett rad for digitaliseringen av det offentliga Sverige:
forum for samordning mellan myndigheter, mellan kommuner och landsting,
och inom Regeringskansliet.
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Svensk férening for medicinsk informatik fick 2016 i uppdrag att géra en
jamforelse av internationella e-halsoinsatser. Uppdraget redovisades i maj 2017.

Ar 2016 anslog regeringen tre miljoner kronor till Sveriges standardiserings-
forbund (SSF) for att snabba pa processen att ata sig sekretariatsansvar for
internationell standardisering och for ett 6kat engagemang i den internatio-
nella standardiseringen. Bidraget uppgar till 31 miljoner kronor for budget-
aret 2018.

Vinnova har tilldelats anslagshdjningar om totalt 10 miljoner kronor mellan
2017-2020 for initiativinom omradet standardisering.

Under 2017 uppdrog regeringen at Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (Swedac) att analysera och redovisa hur standardisering tillsammans
med ackreditering kan anvandas for att framja svensk export.

2018 presenterade regeringen en standardiseringsstrategi. Strategin pekar ut
ett antal svenska strategiska prioriteringar och beskriver hur de ska adresseras
genom en aktiv svensk standardiseringspolitik.

| regeringens budgetproposition for 2017 avsattes medel till Kungliga Tekniska
hogskolan och Linkdpings universitet pa 150 miljoner kronor ar 2020 for att
tillsammans bilda forskningscentra for framtidens teknik for digitalisering.

Fran och med 2017 dverfors 6,5 miljoner kronor arligen fran Vetenskaps-
radets forskningsanslag till Kungliga bibliotekets anslag, for finansiering av
nationellt samordningsuppdrag for Oppen tillgang (open access) till veten-
skapliga publikationer och vidareutveckling av SwePub.

Vetenskapsradet fick 5 miljoner kronor 2017 for att utveckla Sunets roll
avseende samordnade och kostnadseffektiva IT-tjanster for anslutna
myndigheter och organisationer.

Riksdagen godkdnde regeringens lagradsremiss om andringsforslag i lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler med anledning av nytt EU-direktiv. Lagen tradde i kraft i
april 2017.

Sjukvardshuvudmannen erholl anslag om 74 miljoner kronor ar 2017 for
kostnader som uppstar i samband med de krav som den nya lagen staller om
kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och
celler, till exempel for biobanker.

Statens medicinsk-etiska rad har under 2017 redovisat ett projekt om egen-
matningar genom kroppsnara teknik och halsoappar. Syftet med rapporten
har varit att se dver potentiella etiska problem som vacks samt att ge
rekommendationer ftill beslutsfattare infor introduktion och anvandning

av tekniken i halso- och sjukvarden.
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- Myndigheten for vard- och omsorgsanalys har fatt i uppdrag att analysera hur
olika typer av digitala stod och teknik kan bidra till en mer jamlik, effektiv och
tillganglig cancervard med okad delaktighet fran patienter. Arbetet med
uppdraget ska utga fran saval ett patient- som ett yrkesperspektiv. Uppdraget
ska redovisas till Regeringskansliet senast den 30 september 2019.

- Sverige och Tyskland ingick i januari 2017 innovationspartnerskap som bland
annat maojliggor:

- Starkt samarbete mellan svenska och tyska testanlaggningar sa att
landerna far tillgang till varandras testbaddar.

- Erfarenhetsutbyte mellan svenska och tyska foretag som arbetat med
digitalisering.

- Samarbete inom omradet for e-halsa for att utbyta kunskap om
landernas olika upplagg for den tekniska infrastrukturen for exempelvis
patientjournaler.

Artificiell intelligens (Al)

- Regeringen avser att, via Vinnova, fordela 50 miljoner kronor per ar under de
kommande tio aren som en del i en kraftsamling pa Al i Sverige. Finansieringen
avses matchas med lika stor del fran privata partners. Det nya initiativet
utformas sd att den kompletterar WASP (Wallenberg Artificial Intelligence,
Autonomous Systems and Software Program), Stiftelsen for strategisk
forskning och KK-stiftelsen.

- Vinnova fick i december 2017 i uppdrag att kartlagga och analysera hur val Al
och maskininlarning kommer till anvandning i svensk industri, offentlig sektor
och det svenska samhallet samt vilken potential som kan realiseras genom att
starka anvandningen. Rapporten Artificiell intelligens i svenskt ndringsliv och
samhdlle redovisades i maj 2018.

- Regeringen presenterade i maj 2018 rapporten Nationell inriktning for artifi-
ciell intelligens. Regeringens beddmning ar bland annat att Sverige behover:

- utveckla regler, standarder, normer och etiska principer i syfte att vagleda
etisk och hallbar Al och anvandning av Al,

- verka for svenska och internationella standarder och regelverk som
framjar anvandning av Al och forebygger risker, och

- kontinuerligt se 6ver behovet av digital infrastruktur for att tillvarata
mojligheterna som Al kan ge.®

- I'maj 2018 undertecknade ministrarna i Norden och Baltikum en deklaration
om starkt samarbete kring artificiell intelligens. Sverige ska leda samarbetet

3 Naringsdepartementet (2018) Nationell inriktning for artificiell intelligens
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dar fokus ligger pa att utveckla och framja anvandningen av Al for att tjana
manniskor battre. Detta ska uppnas genom att landerna:

- forbattrar mojligheterna till kompetensutveckling for att myndigheter,
foretag och organisationer ska anvanda Al i storre utstrackning,

- starker tillgdngen till data for att Al ska kunna anvandas till att ge battre
service till invanarna i Norden och Baltikum,

- utvecklar etiska och transparenta riktlinjer, standarder, normer och
principer som kan vagleda kring nar och hur Al-program bdr anvandas,
och

- arbetar for internationella standarder for infrastruktur, hardvara,
program och data for att se till att driftskompatibilitet, integritet,
sakerhet, tillit, anvandbarhet och mobilitet tas tillvara.

| maj 2018 lanserade regeringen en samverkansmiljo for artificiell intelligens
(Al)- Data Factory & Arena. Arenan kommer att etableras i Goteborg pa
Lindholmen Science Park. Satsningen ar formad for att komplettera
existerande, planerade och framtida svenska initiativinom Al (t ex WASP,
Vinnova, universitets och foretags egna satsningar).

| juni 2018 gav regeringen Goteborgs universitet, Kungl. Tekniska hogskolan,
Linkdpings universitet, Lunds universitet, Ume& universitet och Orebro
universitet i uppdrag att i samverkan med Chalmers tekniska hogskola
aktiebolag genomfora en kompetensutvecklingsinsats och en kunskapsplatt-
form. Regeringen har godkant ett avtal med atagande fran Chalmers tekniska
hogskola aktie-bolag att samverka om och samordna kompetensutvecklings-
insatsen.

Ett av Medtech4Healths strategiska projekt Analytic Imaging Diagnostics
Arena (AIDA) ar en nationell arena for forskning och innovation kring artificiell
intelligens, Al, for medicinsk bildanalys. Basen ar i Linkdping, men arenan ar
nationell. Har ska akademi, sjukvard och industri motas for att omsatta
tekniska framsteg inom Al-teknik till patientnytta i form av kliniskt anvandbara
verktyg. Projektet har fatt 11 miljoner av Vinnova fran november 2017 till
december 2019.

Vinnova utlyser under 2018 tre manaders finansiering for personer inom forsk-
ning och innovation inom Al som vill arbeta i annan sektor an sin nuvarande.
Malet ar att minska avstandet mellan akademi och resten av samhallet.
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4. Ett internationellt konkurrenskraftigt naringslivsklimat

Stimulera forskning och utveckling i foretag — skatter

Regeringens life science-samordnare dverlamnade under 2016 "Agenda for halsa
och valstands" atgardsforslag till regeringen om personaloptioner och expertskatter.

Regeringen foreslog i budgetpropositionen for 2018 lattnader i beskattningen av
personaloptioner for att underlatta for sma foretag att rekrytera och behalla
nyckelpersoner. Ett flertal begransningar finns, se budgetpropositionen 2017/18,
kap 11 a. Sdrskilda bestimmelser om personaloptioner. De nya kvalificerade
personaloptionerna inférdes i januari 2018.

| juni 2018 fattade riksdagen beslut om att sénka bolagsskatten fran 22 procent
till 20,6 procent. Andringen trader i kraft den 1 januari 2019. Samtidigt begransas
ranteavdragen, forandringarna bygger pa tvingande EU-regler och syftar till att
minska skatteflykten.

Skapa specialiserade forsknings- och behandlingscentra

| augusti 2017 fick Vetenskapsradet i uppdrag att fordela medel till nationella
samverkansnatverk for klinisk forskning, knutna till halso- och sjukvarden. Detta
uppdrag sker i samverkan med regeringens life science-samordnare. Inom ramen
for uppdraget ska Vetenskapsradet fordela 5 miljoner kronor 2018, 10 miljoner
kronor 2019 och 10 miljoner kronor 2020. Uppdraget ska aterrapporteras i
samband med myndighetens arsredovisningar for 2018-2020.

Darutover anslog regeringen 48 miljoner kronor for fortsatt arbete med regionala
cancercentrum till de landsting som avser att samverka inom respektive centrum
under 2017 och lika mycket for 2018.

Sakerstall tillgang till kapital for sma vaxande foretag

Riksdagen har antagit regeringens forslag om ny struktur for statens riskkapital-
insatser, som ligger val i linje med vart atgardsforslag. Under 2017 investerade
Saminvest 160 miljoner i Hadean Capital, vilket innebar att en ny riskkapitalfond
inom life science kunde etablerades i Sverige. Fondteamet fokuserar pa nordiska
life science-foretag i utvecklingsfaser.

Stark innovationsupphandlingen

Regeringen lanserade en nationell upphandlingsstrategi 2016. Strategin syftar
bland annat till att géra innovationsupphandling till en naturlig del av de
upphandlande myndigheternas verksamhetsutveckling.

Upphandlingsmyndigheten har i regeringsuppdrag att framja innovation genom
tidig dialog och att se dver lagarna i samma syfte. Uppdraget har funnits sedan
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2015 och genomfdrs i samarbete med SKL, naringslivsorganisationer, idéburna
organisationer, myndigheter och leverantorer.

Regeringens life science-samordnare dverlamnade under 2016 ett forslag till
regeringen angaende starkt innovationsupphandling.

| december 2016 fick Upphandlingsmyndigheten utdkat uppdrag att framja
innovationsupphandling genom stod i form av upphandlings- och innovations-
kompetens till bestallare. For uppdragets genomférande fick myndigheten
anvanda 2 miljoner kronor per ar 2017 och 2018. Bestallarna ska besta av
upphandlande myndigheter pa nationell, regional och lokal nivd med ett
gemensamt behov av innovativa l6sningar.

| borjan av 2017 godkande riksdagen regeringens lagforslag som omfattar
inrattandet av innovationspartnerskap i syfte att skapa forutsattningar for
utveckling och inkoép av en innovativ vara, tjanst eller byggentreprenad.

Exempel pa 6vriga regeringsinitiativinom ramen for malomrade 4

- Vinnova har ocksa fatt medel for att Iangsiktigt framja life science-systemet via
tva strategiska program: Swelife och MedTech4Health (narmare 100 miljoner
kronor per ar under 10 ar, med utvardering vart tredje ar). Projektmedel har
bland annat gatt till:

- Projektet Genomic Medicine Sweden som syftar till att underlatta sa att
precisionsmedicin kan implementeras pa bred front inom halso- och
sjukvarden. Ett av malen ar att etablera regionala medicinska genomik
centra (GMC) vid universitetssjukhusen.

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

- Projektet Sweper som ska 0ka nyttan av halsodata inom Personalised
Medicine.

- Innovationsmotorprojekt som ska utveckla samarbetet mellan
sjukvarden och foretag nar det galler utveckling och inférande av
medicintekniska produkter, processer och metoder.

- Under 2017 beslutades att foljande centrum skulle fa finansiering fran Vinnova
och Vetenskapsradet med sammanlagt 104 miljoner kronor och minst lika
mycket tillkommer i medfinansiering fran medverkande parter:
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- CAMP — Centre for Advanced Medical Products/Centrum for avancerade
cell- och genterapier (totalt 48 miljoner kronor for perioden januari 2018
till december 2023)

- CellNova — Centre for development and production of next generation
biological drugs (40 miljoner kronor for perioden januari 2018 till
december 2023)

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

Regeringen investerar 320 miljoner kronor i ett nationellt program for
proteinforskning, metodutveckling och produktion av biologiska lakemedel
mellan 2016 till 2023. Den statliga finansieringsdelen kompletteras av privat
medfinansiering (AstraZeneca och Knut och Alice Wallenbergs Stiftelse).

Regeringen tilldelade 90 miljoner kronor under 2017 for byggandet av en
testbadd for produktion av innovativa biologiska lakemedel vid GE Healthcare,
samt 10 miljoner via Vinnova. Under 2018 dppnade Testa Center som
erbjuder infrastruktur for verifieringsarbete. Malet ar en miljo dar akademiska
grupper, start-ups och storre bolag kan verifiera tekniska eller biologiska
projekt i en autentisk bioprocessanlaggning.

Astrazeneca Bioventure hub ar ett resultat av Astrazenecas satsningar pa
Oppen innovation och flera externa samarbeten. Finansieras av Vastra
Gotalandsregionen, Vinnova, Carl Bennet AB och Business Region Goteborg.

Regeringen har gett PRV och Vinnova i uppdrag att genomfora insatser for
kunskapsutveckling och for forbattrat offentligt stod for hantering av
immateriella tillgdngar, slutrapportering 2020.

2017 lanserades Team Sweden Care & Health av regeringen. Gruppen ska
fokusera pa att skapa battre forutsattningar for 6kad svensk export och
investering inom halso- och sjukvardssektorn, ldkemedel, biomedicin och
medicinteknik.

Vinnova tilldelades 10 miljoner kronor (2016-2017) for att, i samverkan med
regeringens life science-samordnare, utveckla en modell for
kommersialisering av tillgangar i stora foretag. Projektet ar avrapporterat och
har dels lett till en spin-off, dels till en modell som kan anvandas brett.

Vinnova ska tilldela 30 miljoner kronor (2018-2019) till innovativa start ups
for verifiering av innovativa affarsidéer.
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Regeringen har uppdragit at en sarskild utredare att utreda former for besluts-
och genomforandeprocesser i samband med upphandlingar och investeringar i
halso- och sjukvarden inom landsting och i avtalsreglerade samarbeten mellan
den offentliga sektorn och enskilda féretag och organisationer. Uppdraget ska
redovisas i mitten av december 2019.

Swelife erbjuder finansiellt stod till sma och medelstora foretag som ansdker om
finansiering i EU:s program European Innovation Council (EIC) Pilot for att
minska de kostnader som uppstar i samband med ansdkan. Max beviljat anslag
ar 100 000 per foretag. Stodet ar ett tvaarigt pilotprojekt om utvarderas |6pande.

Regeringen ftillsatte i februari 2018 en offentlig utredning for att gora en dversyn
av investeringsframjandet. | juni dverlamnades delbetdankandet Bdttre
kommunikation fér fler investeringar som identifierade framgangsfaktorer for
Sverige samt analyserade den strategiska marknadsforingen av och kommunikation
om Sverige for utlandska investeringar. Uppdraget ska slutredovisas den 31
december 2018.



Agenda for halsa och valstand - Statusrapport 2018

Bilaga 1.

Sammanfattning av "Agenda for halsa och valstand's" 14 atgardsforslag fran 2017.
Hela rapporten finner du har: www.forskasverige.se/pdf/agenda2017

Excellent forskning och utbildning
— en forutsattning for valfard och konkurrenskraft

1.1 Forandra strukturen och underlaget for statens stod till forskning vid larosate
Bade politiker och allmanhet ar 6verens om att det &r mycket viktigt att Sverige fortsatter att starka sin
position som kunskapsnation. Det ar avgorande for framtida valfard och konkurrenskraft att finansiering
av forskning starks och att ett antal strukturella forandringar genomférs.

Vi foreslar att fokus laggs pa att:

a) utveckla férutsattningar for en ledarskapsmodell for svenska hogskolor dar framatriktat ledarskap
férenas med kollegial struktur for forskarinitierad forskning.

b) utveckla riktlinjer for utlysningar av konkurrensutsatta anstallningar.

) utveckla en incitamentsstruktur som stimulerar mobilitet och samverkan.

) infOra ett reellt tenure track-system.

) starka den statliga finansieringen av forskning som bor delas pa:

- 0kad andel basfinansiering, vilket ska tacka merparten av tjanster och infrastruktur,

- radsanslag som ska fungera som projektmedel, samt ga till meriteringstjanster.

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

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

c
d
e

1.2 Justera meriteringssystemet

Forskning och utveckling ar nédvandigt for att 6ka vardkvaliteten och minska vardkostnaderna. Det
finns dessvarre idag negativa incitament, som att forskning tar tid fran verksamheten, vilket gor det
svart for vardgivare att engagera sig.

Vi foreslar att:

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

« landsting/regioner skapar positiva incitament for vardpersonal att arbeta med forskning, kommer-
sialisering och kliniska studier.

« en kommitté for utformning av samverkansavtal mellan akademi, naringsliv och landsting/regioner
for okad rorlighet och delade tjanster tillsatts.
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1.3 Skapa karriartjanster for klinisk forskning
Idag finns en relativt stor andel sjukvardspersonal som genomgatt forskarutbildning, men som inte far
mojlighet 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 karriartjdnster for disputerad vardpersonal anstallda av landsting och regioner. 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 daliga atervaxten av forskande vardpersonal vid klinikerna idag.

1.4 Stark nyttan av den nationella portalen for kliniska studier

Det finns idag en okad efterfragan globalt pa uppféljning av anvandningen av metoder, medicin-
tekniska produkter och lakemedel for att mota krav fran bland annat regulatoriska myndigheter. Har
har Sverige mojligheter att hdavda sig val i den internationella konkurrensen under férutsattning att
befintliga strukturer sammankopplas, koordinering underlattas och byrakratin minskas.

Vi foreslar att:

« en portal med gemensam patientbas pa nationell niva upprattas. Den ska kunna anvdndas av privat
saval som akademisk/offentlig verksamhet.

« Vetenskapsradet far i uppdrag att undersdka om och hur de kan bidra till uppféljning av kliniska
studier pa nationell niva.

« Sveriges erbjudande vad galler kliniska studier marknadsfors internationellt.

~
M 4

2.1 Krav utvardering av behandling, utbildning och forskning

Vardens uppdrag omfattar behandling, forskning och undervisning. Dessvéarre rapporteras att det ar
svart att fa utrymme inom varden for forskning och utbildning. Detta ar allvarligt eftersom kunskaps-
utveckling och implementering ar en forutsattning 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 av behandling, utbildning och
forskning inom varden. Planen bor inkludera:

« sakerstallande av forutsattningar for utvardering av alla delar inom varden,

« en analys 6ver de olika incitamentssystem som behovs for olika segment av sjukvarden, vilket
inkluderar ersattningssystemet, se atgardsforslag 2.4, och

« enoversyn av hur styrningen inom och mellan landsting/regioner kan harmoniseras och forbattras,
dven detta relaterar till atgardsforslag 2.4.

Vi foreslar ocksa att ALF-avtalets intentioner f6ljs upp nar det galler universitetens roll i organisering och
ledning av universitetssjukvarden.

40



Agenda for halsa och valstand - Statusrapport 2018

2.2 Infor ackreditering av universitetssjukvard

Idag finns det inte en tydlig definition av vad universitetssjukvard ar. En ackreditering behdvs for att
universitetssjukvarden ska kunna bli den nod som kravs for att den kliniska forskningen och vard-
forskningen ska starka och férbattra varden.

Vi foreslar att:

« regeringen utformar en plan for hur universitetssjukvarden ska provas for ackreditering och
genomfor den.

2.3 Infor sarskild fond for introduktion av innovativa metoder

Introduktionen av innovativa metoder i svensk vard ligger efter jamforbara lander och &r dessutom
ojamlik éver landet. Ur patientens perspektiv ar detta oacceptabelt.

Vi foreslar att regeringen ger life science-samordnaren i uppdrag att tillsdtta en arbetsgrupp for att
utarbeta forslag som syftar till att under viss tid avlasta varden kostnader for introduktion av godkdnda
lakemedel och CE-markt teknik. Arbetsgruppen bor i sitt arbete med att utveckla forslag fokusera pa
foljande behov:

a) Landstingen/regionerna behdver mojliggora tidig tillgang till godkanda livsavgérande behandlingar
dar det saknas alternativ, det vill sdga fore TLV:s subventionsbeslut. Utover resurser for att ticka
kostnader behover en fond for tidig tillgang ocksa innehalla tydliga direktiv till vardens huvudman
om att dessa behandlingar ocksa i praktiken ska tillhandahallas. En fond for tidig tillgang ger
landstingen/regionerna tid att budgetera sa de kan ta dver kostnaden for den nya behandlingen nar
TLV:s utredning ar klar, i de fall beslutet ar att behandlingen ar kostnadseffektiv och bor anvdndas.

b) Landstingen/regionerna behover implementera beslut fran TLV utan onédigt drojsmal sa att de
nya lakemedelsbehandlingar som beddms vara samhallsekonomiskt kostnadseffektiva kommer
patienterna till nytta sa snart som maijligt. For att I1akemedelsanvdandningen primart ska bygga pa
medicinsk grund vill vi lyfta en idé om en omfordelning av det nuvarande finansieringssystemet for
ersattning for ldkemedel i Sverige, sa att betalning for lakemedel delas mellan regional och nationell
niva. | korthet — landstingen skulle kunna betala marginalkostnaden (motsvarande generikapris)
medan staten betalar for innovation (tiden under exklusivitet). Idén bygger pa slutsatser av
forskning fran Institutet for halso- och sjukvardsekonomi.?

c) Landstingen/regionerna behover kunna kdpa in medicintekniska innovationer dven om de innebar
en Okad kostnad pa kort sikt och att arbetsmetoderna pa klinikerna behover forandras. Forandringen
kan upplevas som en 6kad arbetsbdrda och kostnad for varden initialt, dven om de efter implementerings-
perioden skulle spara pengar och 6ka kvaliteten. Ett verktyg som ska framja anvandning av medicin-
teknik bor darfor fokusera pa finansiering under en implementeringsperiod, inklusive kostnader for
eventuell forandring av arbetsmetoder.

Arbetsgruppen bor ta hansyn till, och dra lardom av, existerande svenska och internationella initiativ
och forskning. Vidare bor utformandet av fonder eller andra atgarder ta hansyn till de olika perspektiv
som kan galla for medicinteknik, I1akemedel och innovativa metoder. Arbetsgruppen bor dven beakta
och bidra till den pagadende utredningen Finansiering, subvention och prisséttning av Iékemedel, som

! Persson U., Svensson J., Pettersson B., (2012) A New Reimbursement System for Innovative Pharmaceuticals Combining Value-Based
and Free Market Pricing, Applied Health Economics and Health Policy 10(4):217-25
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bland annat ska se 6ver om det nuvarande sarskilda statsbidraget for lakemedel ar andamalsenligt och
om det bor finnas en sarskild modell for att hantera nya innovativa lakemedel och medicintekniska
produkter.

Ett krav ska vara att produkten/metoden som introduceras ocksa utvarderas. Vard och foretag bor
gemensamt ta fram kunskapsunderlag via uppféljning. Det ar dven viktigt att patientupplevd nytta finns
med i bedomningarna. Om behandlingen/tekniken visar sig vara kostnadseffektiv bor vard och omsorg
sedan inforliva den i sin ordinarie verksamhet, fasa ut eventuella gamla alternativ och sprida kunskapen
vidare nationellt. Fonderna verkar darmed som ett smorjmedel pa nationell niva for att snabbt framja
anvandning och utvardering av innovationer i vard och omsorg som gynnar befolkningens halsa i hela
landet.

For att ytterligare stimulera anvandning av kostnadseffektiva behandlingar och tekniker bor det finnas
en Oppen jamforelse mellan landsting/regioner av deras implementering av TLV:s rekommendationer
av lakemedel, samt landstingens och kommunernas anvandning av innovativ medicinteknik. Inspira-
tion kan hamtas i Storbritannien som anvander sig av en “name and shame”-princip vilken skulle kunna
overforas till Socialstyrelsens och SKL:s Oppna jamférelser och den nya uppféljningen som TLV initierar.?

2.4 Utveckla och harmonisera vardens ersattningssystem

Ersattningar har en viktig roll i att sakerstédlla en jamlik och behovsstyrd vard. Det ar inte motiverat,
varken medicinskt eller ekonomiskt, att ersattningssystemen vasentligt skiljer sig mellan landsting/
regioner pa det vis de gor idag.

Vi foreslar att regeringen samordnar och verkar for att utveckla nya ersattningsmodeller i landsting/
regioner for att framja forskning, innovation och halsa.

3.1 Tillsatt en arbetsgrupp for “Nationell samordning for forskning och kvalitets-
utveckling”

For okad kvalitet i varden och for Sveriges konkurrenskraft inom life science, ar det viktigt att patienter,
forskare, foretag och vardgivare har mojlighet att bidra till insamling, anvandning och delning av data
pa ett etiskt, sdkert och strukturerat satt. Det saknas i nuldget en sadan nationell infrastruktur. Det
behovs en statlig plan for att framgangsrikt utveckla en nationell struktur med tillampning av
standarder som tillgangliggor resurser for, och skapar en 6ppenhet gentemot, aktorer i life science-
systemet.

Vi foreslar att regeringen tillsdtter en arbetsgrupp med uppdrag att skapa en nationell strategi for
strukturer, definitioner, begrepp med mera sa att system och register blir mer anvandbara for patienter,
vardgivare, forskare, féretagare och myndighetsanstallda. Arbetsgruppen bér ha befogenhet att skapa
en nationell strategi for strukturer, definitioner, begrepp med mera, sa att system och register blir mer
anvandbara for patienter, vardgivare, forskare, féretagare och myndighetsanstallda.

2TLV deltar i arbetet inom Forska!Sveriges “Agenda for halsa och vélstand” och bidrar med kunskap och perspektiv. TLV tar dock
42 som myndighet inte stallning till de konkreta atgardsforslag som Agenda-gruppen formulerar.
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3.2 Utoka satsningen pa nationella databanker, biobanker och kvalitetsregister

En bidragande faktor till svensk hélso- och sjukvards kvalitet har varit det langsiktiga arbetet med att
folja och jamfora vardens resultat som bedrivits inom ramen for de nationella kvalitetsregistren. Det
finns dock en avsaknad av vissa register och i vissa befintliga register ar kvaliteten och/eller tacknings-
graden ibland lag.

Vi foreslar att regeringen sakerstaller att de nationella databanker, biobanker och kvalitetsregister som
finns i Sverige vidareutvecklas for att mojliggora unik forskning och uppféljningsstudier av behandlingar.
Det bér omfatta:

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

- att stat och landsting/regioner lagger 250 miljoner vardera i en utokad satsning till nationella data-
baser, biobanker och kvalitetsregister.

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

Uppfoljningsstudier

Regeringen bor dven arbeta for en sammanhallen och effektiv anvdandning av hilsorelaterad data. Det
skulle ge mojligheter till unik forskning, uppféljningsstudier av behandlingar och en hogre profil inom
“real life data” internationellt.

Néatverket "Agenda for hélsa och valstand” ser uppféljningsstudier som en hogt prioriterad fraga. For
att bidra till arbetet med fragan har vi identifierat grundférutsdttningar och Sveriges styrkor i att utféra
uppféliningsstudier. Vi har dven enats om faktorer som dr viktiga att beakta i utvecklingen av Sverige
som plats for genomforande av uppféljningsstudier.

Grundférutsdttningar fér uppfélining

* Hog kvalitet — Sverige maste vara fortsatt framstaende inom medicinsk forskning saval som inom
lakemedels- och medicinteknisk utveckling och produktion. H6g metodologisk kompetens &r ocksa
av stort varde, samt en stark koppling mellan forskning, utbildning och vard.

e God etik — Sverige maste vara transparent och effektivt i sitt satt att arbeta med myndigheter och
organisationer, vilket ocksa kraver enhetliga regelverk. Patientsdkerhet och integritet ar centrala
fragor. Se aven utredningar.®®

o |ikemedelsverket — Svenska lakemedelsverket maste fortsatta vara en av de framsta ldkemedels-
myndigheterna inom EU och varna stark kompetensuppbyggnad inom uppfoljning.

e Samverkan och kunskapsutbyte — Det maste finnas dmsesidiga incitament som skapar proaktivt
beteende.

3 Utbildningsdepartementet (2017) Etikprévning — en 6versyn av reglerna om forskning och hélso- och sjukvard
4 Utbildningsdepartementet (2017) Ny ordning fér att frémja god sed och hantera oredlighet i forskning

> Utbildningsdepartementet (2017) Personuppgiftsbehandling for forskningséndamal

¢ Justitiedepartementet (2017) Ny dataskyddslag. Kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning
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Sveriges styrkor fér uppfélining

Personnummer
Ett gemensamt ramverk for sjukvarden och “universal coverage”
Fortfarande hogt fortroende for myndigheter, profession och institutioner

Hog grad av IT-kunnighet bland patienterna, vilket 6ppnar for 6kad patientdelaktighet i rapportering
av data

Viktiga faktorer att beakta i utvecklingen av Sverige som plats fér uppféljining

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

Mojligheter och rattigheter att ta ut och anvanda data.

Mojligheter att borja anvanda produkter och metoder tidigt, men dven att fasa ut det som inte
fungerar. Uppfoéljningen som sker via tidig anvandning skapar dven data som ar viktig for forskningen.
Fortsatt satsning pa infrastruktur och battre forutsattningar for kliniska forskare och vardpersonal
att mata in data. Det kraver tid, kontinuitet och utbildning.

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

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

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

Tydlig fordelning av ansvar och dgandeskap.

4.1 Stimulera forskning och utveckling i foretag — skatter
Ekonomiska villkor har stor betydelse for Sveriges attraktivitet for investeringar och foretagande. Trots
viktiga skattesankningar under senare ar ar Sverige fortfarande ett hogskatteland.

Vi foreslar att regeringen gor en 6versyn av skattereglerna med fokus pa att:
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utvidga omfattningen av den nuvarande skattelattnaden med sdnkta arbetsgivaravgifter for foretag
som arbetar med forskning och utveckling (FoU),

kombinera skattelattnader for FoU-intensiv verksamhet med lagre niva pa bolagsskatten, och
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« latta pa begransningarna i foretags ratt att behalla avdragsratten for tidigare forlustavdrag vid
intrade av nya finansiarer.

4.2 Skapa specialiserade forsknings- och behandlingscentra

Det rader stor internationell konkurrens om life science foretag. Ett satt att 6ka Sveriges attraktivitet ar
att skapa fler ledande forskningsmiljoer dar vard, akademi och foretag samarbetar med forskning och
utveckling av nya behandlingsmetoder.

Vi foreslar att regeringen tar beslut om att etablera ett antal specialiserade forsknings- och
behandlingscentra och presenterar en budget for dessa. Vi anser att centren bor bedriva utveckling
och introduktion av nya metoder och behandlingar med fokus pa patientnytta och patientsdkerhet.
De bor vara ett nav for forskning och en naturlig bas for att kunna rekrytera bra forskare och erbjuda
karriarmdijligheter i form av till exempel kliniska forskningsanstallningar. De ska dven vara ett nav for
hogre utbildning, ndra kopplat till forskningen, och kunna erbjuda kontinuerlig fortbildning till vard-
personal. Uppfoljningsstudier ar en central del av verksamheten och centren bor arbeta for maximal
kunskapsspridning.

Centren ska vara en naturlig plats for, och stimulera till, mobilitet mellan naringsliv, akademi och vard.
Det inkluderar att vara ytterst beredvilliga att samarbeta med olika externa parter, inklusive inter-
nationella universitet och foretag. Centren ska ha en infrastruktur som erbjuder: ett system genom
vilket forskare kan ansdka om ftillstand 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.

"Agenda for halsa och valstand” bestar av organisationer med olika typer av uppdrag, men vi ar alla
dverens om att malen med specialiserade forsknings- och behandlingscenter bér vara att skapa:

+ Internationell excellens som skapar konkurrenskraft, for att locka forskare, féretagsinvesteringar
etc.

«  Okat kunskapsutbyte via ett vil utvecklat nodsystem, bade nationellt och internationellt, som
leder till 6kad vardkvalitet, 0kad patientsakerhet och 6kad mojlighet for patienter i hela Sverige att
tidigt fa ta del av godkdnda behandlingar. Det inkluderar kompetensutveckling och utbildning av
personer inom bade specialist- och primarvard.

« Kritisk massa av specialistkompetens inom forskning, vard och néringsliv samt av patienter med
en specifik diagnos, for att verksamheten ska kunna uppna kontinuitet och utforas val.

+ Spjutspets for utveckling av nya behandlingar och hégteknologiska produkter, dar 6kad
samverkan och mobilitet mellan aktdrerna, och béattre mojlighet till patientengagemang i forskning
och utveckling ar centralt.

« Utvarderingssystem fér implementering av nya metoder samt utfasning av gamla for att 6ka vard-
kvaliteten och behandlingsresultat.

Centren bor ligga i fronten for forskning och behandlingsutveckling och utgéra ett stod for varden dar
den bedrivs. Patienterna behover inte nédvandigtvis fa behandling pa ett center for att kunna delta i

en studie. De regionala noderna inom ramen for Kliniska studier Sverige blir en viktig samarbetspart i
att identifiera patienter. De regionala noderna inom Kliniska Studier Sverige blir en viktig samarbetspart
i att identifiera intresserade provare inom halso- och sjukvarden.
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4.3 Sakerstall tillgang till kapital for sma vaxande foretag

Forskningsbaserade foretag spelar en fundamental roll i att utveckla upptackter till produkter och
metoder som forbattrar halsa. Statligt stod ar i vissa skeden mycket viktigt for att attrahera privat
kapitalinvestering till dessa féretag och hjdlpa dem 6ver trosklar i utvecklingen. Tyvarr konstaterar
Riksrevisionen att en stor del av de statliga riskkapitalinsatserna inte gar till de tidiga faser de ar
avsedda for.

Vi foreslar att regeringen, baserat pa resultatet fran utredningen om innovations- och entreprendrs-
klimatet, presenterar en plan for statliga riktade medel till sma vaxande foretag med syfte att vara
marknadskompletterande och dven stimulera privata investeringar i tidiga faser. Planen bér bidra till att
dka samordningen och tydliggora de statliga aktdrernas roller. Planen bor fokusera pa nationellt snarare
an regionalt stdd, vara langsiktig i sin utformning och insatserna bor utvarderas ordentligt.

4.4 Stark innovationsupphandlingen

Innovationsupphandling ar en process som framjar utveckling och inférande av nya |6sningar,
innovationer, vilket i sin tur skapar tillvaxt och arbetstillfallen i Sverige, men idag ar innovations-
upphandling inom till exempel varden bristfallig.

Vi foreslar att den nationella upphandlingsstrategin kompletteras med en nationell handlingsplan for
innovationsvanlig upphandling och upphandling av innovation. Denna handlingsplan bor skapas i
samrad med nyckelaktorer sdsom myndigheter, landsting/regioner, kommuner och féretag. Planen
bor omfatta tydliga mal, samt incitament for kommuner och landsting/regioner att uppna malen.
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Bilaga 2.

Utdrag av sammanfattningen fran rapporten Vdrddata — hég tid att agera.
Hela rapporten finner du har: www.forskasverige.se/pdf/agenda2018

Sammanfattning av forslag

Nedan foljer en sammanfattning av vara atgardsforslag for att fa bort flaskhalsarna fér synkroniserade
varddata och for att nd malen om en mer jamlik vard, mer effektiva diagnoser och behandlingar samt

okad kvalitet och patientdelaktighet. Forslagen ar mer utforligt beskrivna i rapporten.

Atgirdsforslag som ar 6vergripande

Vi foreslar att regeringen:
e Stdrker investeringarna i medicinsk forskning och utveckling och dess tillampning, vilket inkluderar
infrastruktur pa nationell niva som stodjer arbetet pa regional niva.

e Sakerstaller att alla vardutférare far krav pa, och ersattning for att, samla in, anvanda och dela
patientdata enligt nationella kravspecifikationer

e Ser 6ver mdjligheterna till 6kat samarbete mellan vard, akademi och naringsliv som kan bidra med
investeringar och kompetens for utvecklingen av halso- och sjukvard.

Vi foreslar att landstingen:

e Ser dver och 6kar andelen av den totala landstingsbudgeten som anvands till forskning och
utveckling i varden.

Atgirdsforslag for flaskhalsen:
”Det saknas en sammanhallen strategi for vardinformation”

Vi foreslar pa nationell niva att:

e Regeringen tar beslut om en nationell forvaltningsorganisation for gemensamma, nationella
specifikationer.

e Socialstyrelsen forstdrker arbetet med att ta fram standardiserade koder och tar fram krav-
specifikationer pa in- och utdata, i samarbete med Inera, eHalsomyndigheten och Forumet for
standardisering inom ehélsa.

e Socialstyrelsen foljer upp vardutférarnas leverans av varddata, vilket omfattar I6pande resultat-
redovisning avseende bade produktion, medicinska resultat och anvandning av valfungerande
visningsverktyg.
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eHalsomyndigheten utgar fran sitt arbete med att skapa en teknisk infrastruktur for ett sammanhallet
system i form av Nationella Likemedelslistan (NLL) och tar fram liknande system inom de omraden
dar det finns objektiva variabler som man kan vara éverens om.

Regeringen sakerstdller att alla vardprofessioners utbildningar ska inkludera en kurs i registrering
och hantering av varddata som ar enhetlig dver professionsgranserna.

SKL sakerstaller att foljande fragor inkluderas inom ramen for det nystartade arbetet med ett
nationellt system for “kunskapsstyrning”:

- Paskynda fortsatt utveckling av ”Varden i siffror” sa att omraden som idag saknar data kan
inkluderas.

- Samverka med eHalsomyndigheten och Socialstyrelsen i arbetet med att visa vardet pa
anvandningen av varddata nationellt.

- Stark kompetensen: Mer tillgdng och anvandning av data, ihop med behovet av evidens,
kraver ny kompetens.

Vi foreslar att landstingen:

Sakerstaller att det finns en person som ar dvergripande ansvarig for insamling, hantering och
leverans av vardinformation, inklusive styrning, samordning och utbildning.

Sakerstaller att de dvergripande ansvariga personerna ar engagerade i det utvecklingsarbete som
SKL startar under 2018 med stodfunktion for strukturerad vardinformation.

Tar fram en tidsatt plan med budget for det gemensamma utvecklingsarbetet.
Sdkerstéller att journalsystemen ar forenliga med den nationella standard som ar pa vag att etableras.

Ger kontinuerlig information till sin personal och patienterna om vardet av insamlade data och hur
detta bidrar till ny kunskap, vardens utveckling och ett forbattrat beslutsunderlag i motet mellan
vardgivaren och patienten.

Atgirdsforslag for flaskhalsen:

”Det rader osdkerhet kring juridik och policy”

Vi foreslar att SKL:

Arbetar fram en gemensam uppférandekod som redovisar hur GDPR kan efterlevas.

Vi foreslar att landstingen sdkerstiller:
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Att de implementerar SKL:s tiopunktsprogram och uppférandekod.

Att en dataskyddsorganisation etableras och att ansvarsroller for tolkning och implementering av
lagstiftning om varddata fortydligas.

Att dataskyddsorganisationen tar fram protokoll for uppgradering och anpassning av system for att
klara GDPR.

Att dataskyddsorganisationen granskar, anpassar och sakerstaller implementeringen.

Att information om dataskyddsorganisationen sprids enligt kommunikationsplan sa att all personal
vet vilka som ar ansvariga for juridiska fragor om varddata.
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e Att personalen far utbildning om vilka data som far och ska sparas, samt hur, var och av vem som
data hanteras.

e Att tillvdgagangssattet for att uppfylla angransande lagstiftning, till exempel registerlagstiftningen,
ocksa ses over.

Atgirdsforslag for mal som kan uppnas med hjilp av synkroniserade virddata

Madalet: Mer jimlik vard

Vi foreslar pa nationell niva:
* Socialstyrelsen bor stalla krav pa att vardutforare ska vidta forbattringsatgarder sa att de uppnar lika
god vard som andra vardgivare i de fall deras vard inom nagot omrade ligger under rikssnittet.

e Socialstyrelsen bor justera foreskrifterna for halso- och sjukvardslagen sa att uppdraget att
samverka och sprida kunskap mellan vardutforare av landstingsfinansierad vard, och mellan vard,
akademi och foretag, fortydligas.

e Regeringen bor ta initiativ till reglerad fortbildning av vardpersonal, vilket skulle férbéattra patient-
sakerheten.

e Socialstyrelsen bor uppratta en nationell listningsdatabas for att starka patientens ratt att lista sig
hos en lakare i primarvarden.

Madlet: Mer effektiva diagnoser och behandlingar

Vi foreslar pa nationell niva:
* Regeringen bor ta initiativ till en satsning pa utveckling av indikatorer for att varden pa ett mer
effektivt satt ska kunna utvardera och dra nytta av framstegen inom forskning.

Vi foreslar att landstingen:

» Skapar incitament for att vardgivare, oavsett huvudmannaskap, infor tydliga karriarstegar for vard-
personal som arbetar med forskning och utveckling.

e Sakerstaller att man har en viss kapacitet att utveckla nya indikatorer och utvdrdera innovationer.
e Tydliggdr innovationsuppdraget och hur det forhaller sig till kunskapsstyrning.

Madlet: Okad effektivitet, kvalitet och patientengagemang
Vi foreslar att SKL:

e Sakerstdller att fragan om e-hélsolosningar inkluderas i det nystartade arbetet med ett nationellt
system for “kunskapsstyrning”.
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Bilaga 3.

Rapporter fran "Agenda for halsa och valstand".

Varddata — hég tid att agera

| maj 2018 presenterades rapporten Vdrddata — h6g tid att agera, som

ar en fordjupning inom omradet varddata. Sverige har unika mojligheter
att forbattra varden genom varddata. Men den stora potentialen med
samlade varddata tas inte till vara. "Agenda for hdlsa och valstand” har,
under ledning av Forska!Sverige, identifierat flaskhalsar och ett stort antal
konkreta atgardsforslag riktade till regeringen, myndigheter och landsting.

Rapporten kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/pdf/agenda2018

Agenda for hdlsa och viilstand
— 14 konkreta atgdirdsforslag med handlingsplaner

| maj 2015 6verlamnades rapporten Agenda for hélsa och vdlstand till
regeringen. Rapporten baseras pa en genomgang av over 200 forsknings-
rapporter och utredningar som ar relevanta for fragan om hur vi kan
starka Sveriges position inom féljande fyra malomraden: Excellent forsk-
ning och utbildning, en kvalitetsdriven vard med patienten i fokus, en
nationell struktur for forskning och kvalitetsutveckling, samt ett interna-
tionellt konkurrenskraftigt naringslivsklimat. Baserat pa den bakgrundsbe-
skrivningen och en utforlig analys presenteras dven 14 atgardsforslag med
handlingsplaner. Rapporten uppdaterades 2017.

Rapporten kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/pdf/agenda2017
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Agenda for halsa och valstand - Statusrapport 2018

Agenda fér héilsa och vilstand
— Hur far Sverige ut mer av varje forskningskrona?
Aktorernas konkreta dtgdrdsférslag och erbjudande

| mars 2016 kompletterades atgardsforslagen med en gemensam vision
for Sverige 2025 och ett erbjudande som beskriver vad organisationerna i
Agenda-gruppen ar beredda att gora for att atgarderna ska bli sa effektiva
som mojligt. Rapporten inkluderade dven en utférlig sammanstallning av
hur forskning skapar varde i form av halsa och ekonomisk tillvaxt, samt en
genomgang av andra landers satsningar inom life science.

Rapporten kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/pdf/manifest

Agenda for hdlsa och viilstand
— Statusrapport 2016 och 2017

| december 2016 presenterades den forsta arliga statusrapporten, dar vi
féljer upp och varderar de initiativ som regeringen har tagit kopplat till
atgardsforslagen. Syftet ar att synliggora vad regeringen har gjort och vad
som annu inte genomforts. | november 2017 slapptes den andra
granskningen Statusrapport 2017.

Rapporterna kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/pdf/status2016

www.forskasverige.se/pdf/status2017
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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
miljder 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
forutsattningar for naringslivet, ar Sverige en av de mest konkurrenskraftiga
life science-nationerna i varlden.

Agenda for halsa och valstand — ett samarbete mellan SVER GE och:

FOR HALSA OCH VALSTAND

www.forskasverige.se
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