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SVE R'GE

FOR HALSA OCH VALSTAND

FOrord

Sverige, liksom manga andra lander, star infor stora utmaningar med en hart anstrangd halso- och sjukvard och
samtidigt okande vardkostnader. Medicinsk forskning och utveckling ar en grundpelare i halso- och sjukvarden
och for att kunna mota utmaningarna.

Genom forskning och utveckling kan vi fa battre prevention, diagnostik, effektivare behandlingar, farre vardskador,
Okad overlevnad och kortare sjukhusvistelser. Samtidigt utgor forskningen en grundpelare for ett konkurrenskraftigt
naringslivsklimat som ger kompetens, skatteintdkter, exportintakter, forskningsinvesteringar och arbetstillfallen.

Sverige har manga internationellt framstaende forskare, vardpersonal och foretagare som arbetar hart for att patienter
har, saval som globalt, ska kunna dra nytta av nya medicinska landvinningar. Stodet bland allmdnheten for medicinsk
forskning &r ocksa stort. Nio av tio tycker att det ar viktigt att Sverige ar varldsledande inom medicinsk forskning.?

Dessvarre halkar Sverige efter i spetsforskningen och den statliga finansieringen av medicinsk forskning har minskat
i forhallande till BNP. Vi halkar ocksa efter i implementering av ny kunskap och vardpersonal far inte tillrackligt med
tid for forskning, utveckling och vidareutbildning. Det kopplar an till att vi saknar samordnade system foér halsodata-
hantering i Sverige. Dessa brister maste atgardas snabbt om vi inte ska forlora de unika fordelar vi fortfarande har,
annars blir vagen tillbaka bade svar, lang och dyr. Det drabbar bade patienter och landets valstand.

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

| och med att regeringen ar 2014 fattade beslut om att ta fram en lagesbeskrivning infor en life science-strategi,
tog ForskalSverige initiativet till "Agenda for halsa och valstand”. Syftet var att erbjuda en neutral plattform dar
akademi, patientorganisationer, professionsforbund, vard, och foretag med sina olika perspektiv och med
Forska!Sverige som drivande i processen, proaktivt kan samarbeta i policyfragor och utveckla atgardsforslag.

Behovsbilden har varit relativt tydlig under ett flertal ar och det var viktigt att denna unika konstellation av aktorer
kunde ga djupare dn vad som tidigare gjorts och arbeta fram konkreta handlingsplaner. Sedan starten ar 2014 har
Agenda-gruppen arligen bidragit med inspel till politiska beslutsfattare. Via workshops har de erfarenheter som
de olika medlemmarna besitter kommit till nytta och aktérerna har enats om malomraden, prioriterade atgarder och
handlingsplaner.’

Forska!Sverige har forfattat denna rapport baserat pa resultaten fran workshops ar 2023 och ett omfattande
referensmaterial. Vi vill tacka alla medlemmar i “Agenda for hélsa och valstand” for deras bidrag, bade i tid och
kunskap. De fragor Agenda-gruppen arbetar med ar komplexa, men den respekt, 6ppenhet och det engagemang
som medlemmarna visar gor det mojligt att utveckla konkreta forslag. Under arbetets gang har vi diskuterat materialet
med olika experter och vi vill tacka for vardefulla synpunkter till rapporten. Ett stort tack ocksa till Arthur D. Little
som faciliterat vara workshops i egenskap av pro bono-donator till Forska!Sverige.

Vi tackar ForskalSveriges styrelse for det kontinuerliga engagemanget for hélsa och valstand i Sverige och for insatser
kopplat till Agenda-projektet. Sist, men inte minst, tackar vi Forska!Sveriges donatorer.
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2 Ar 2020 uppgick de offentliga kostnaderna for halso- och sjukvard till cirka 573 miljarder kronor, motsvarande 11 procent av BNP. Kalla: SCB (2022).
® Enskilda individer fran myndigheter och flera regioner bidrar med kunskap och perspektiv i arbetet inom Forska!Sveriges férening “Agenda for halsa och
valstand”. Myndigheterna och regionerna tar dock inte stallning till de konkreta atgardsforslag som Agenda-gruppen formulerar.
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Agenda for hélsa och valstand — Inledning

Inledning

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 omsitts
i praktiken

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

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

Sverige dar 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.

Vi 6nskar att den vision som medlemmarna i Forska!Sveriges forening “Agenda for hélsa och valstand” tagit
fram vore sann redan idag. Det finns sa mycket att tjana pa det och vi har ingen tid att forlora.

Sverige har goda mojligheter att uppna visionen, men det kraver analys, handlingskraft och resurser. "Agenda
for halsa och valstand” bestar av 35 organisationer, med kunskap fran universitet, vard, naringsliv, myndigheter,
professions- och patientorganisationer, vilket skapar en stabil grund for systemanalys av forutsattningar,
mojligheter och mal. | vart gemensamma arbete med att forbattra forutsattningarna for medicinsk forskning,
foretagande ochvard i Sverige, vill vi darfor bidra med en nuldgesanalys till den nya regeringen. Vi tittar pa
systemet utifran fyra malomraden som ar tatt lankade.



Agenda for hélsa och valstand — Inledning

Excellent forskning
och utbildning

en forutsattning for valfard
och konkurrenskraft. En kvalitetsdriven vard
med patienten i fokus

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

En nationell
som lockar bade sma och stora informationsstruktur
foretag att bedriva forskning, . ) )
) . som underlattar insamling,
utveckling och produktion i —_— . ) .
: anvandning och delning av data
Sverige.

for att forbattra halsan.

Halsa och valstand ar givna mal att strdva efter for politiker som har fatt medborgarnas fortroende att styra ett
land. Vagen dit kan se olika ut, men det rader ingen tvekan om att forskning och utveckling ar helt nédvandiga
for att na dessa mal.>?3

Excellent forskning och utbildning kravs for att kontinuerligt skapa den kompetensbas som ett land behover.
Darfor ar stark akademisk forskning och utbildning med fokus pa hog kvalitet avgorande. Konkurrenskraftig
forskning kravs ocksa for att ett land ska vara attraktivt for foretag, inte minst inom life science. Dessa foretag
arisin tur viktiga eftersom de bidrar med kompetens, skatteintékter, exportintakter, forskningsinvesteringar och
arbetstillfallen i de ldander dar de ar verksamma. Det ger inkomster till statskassan, vilket bidrar till kat
ekonomiskt valstand.

Valstand ar kopplat till hdlsa pa manga satt. En frisk befolkning kan aktivt bidra till vélstandet, medan 6kad ohélsa
tar pa statskassan. | Sverige okar kostnaderna for ohdlsa och det ar hog tid att i storre omfattning anvanda de
verktyg som finns for att minska ohalsan. Tva viktiga delar ar prevention och 6kad anvandning av ny kunskap.

Medicinsk forskning ar inte nagot som sker isolerat inom akademin for att i nasta steg lamna éver fardiga
produkter till varden. Tvartom ar processen fran forskningsidé till friskare patient ndgot som involverar en
mangd kompetenser inom akademi, vard, foretag, myndigheter och inte minst patienterna sjalva. Ju smidigare
samarbetet mellan dessa parter ar, desto effektivare blir processen. Det ar viktigt for att na hog kvalitet,

halla ner kostnaderna, men framfor allt for att patienterna inte ska behéva vanta langre an nédvandigt pa
behandlingar som kan vara livsviktiga.

Genom medicinsk forskning och utveckling sker nya kunskapsgenombrott. Ett val fungerande system med 6kad
tillgénglighet till vard och dar patienten far del av innovationer, forbattrar mojligheterna att forebygga sjukdomar,
ge tidigare och mer exakta diagnoser, samt effektivare behandlingar. En sadan kvalitetsdriven vard med patienten
i fokus ger hélsovinster i form av raddade liv och 6kad livskvalitet. Vi far ocksa en positiv effekt pa vart ekonomiska
valstand i form av 6kad produktivitet, det vill séga att personer i hogre grad kan vara arbetsfora, vilket i sin tur
minskar bade vard- och forsakringskostnader.
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Effektiva processer ar beroende av en nationell informationsstruktur som underlattar insamling, anvandning
och delning av héalsodata for de parter som jobbar tillsammans. Det ar sarskilt viktigt for att kunna bedriva klinisk
forskning, som &r nyckeln till utveckling av metoder och produkter i varden.

Excellent forskning som aktivt anvands for att utveckla varden, tillsammans med goda mdjligheter att dra nytta
av halsodata, ger . Det lockar bade sma och stora life
science foretag att bedriva forskning, utveckling och produktion i Sverige.

Vi konstaterar att Sverige har mycket goda forutsattningar att na de fyra malen, men att det dven finns brister
som maste atgardas for att det ska lyckas, till exempel:

finansieringen av medicinsk forskning har minskat i férhallande till BNP.

Kvalitetsdriven vard med patienten i fokus: i nuldget brister implementering av ny kunskap och

& Excellent forskning och utbildning: i nuldget halkar Sverige efter i spetsforskningen och den statliga
é vardpersonal far inte tillrdckligt med tid for forskning, utveckling och vidareutbildning.

En nationell informationsstruktur: i nuldget saknas lagstéd och interoperabilitet for lagring,
insamling, delning och anvandning av hdlsodata pa nationell niva.

=)
)

For att adressera bristerna, na de fyra malen och darmed komma narmare visionen for ar 2030 kravs handlings-
kraft. Vi ar beredda att ta vart ansvar for att forandringsprocesserna ska kunna utforas effektivt genom ett starkt
ledarskap inom vara respektive organisationer. For befolkningens skull ar det ett ansvar vi behover ta tillsammans
med politikerna, i syfte att dra nytta av de mojligheter som finns.

Det finns manga atgarder som skulle starka Sverige som life science-nation, vilket blir tydligt i var nulagesanalys.
Vi hoppas att analysen skapar forstaelse for mojligheter och utmaningar, samt bidrar till beslut som verkligen
gor skillnad.

Med inriktning pa nuvarande mandatperiod har vi valt ut 10 hogt prioriterade atgarder som syftar till att
Sverige ska ha

e excellent forskning och utbildning,

e Kkliniska studier som en integrerad del av varden,
o effektivimplementering av precisionsmedicin och
e envard som agerar “tidig anvandare”.

Vi har dven utvecklat handlingsplaner for atgardsforslagen med ambitionen att starka Sveriges mojlighet att
aterta positionen som en ledande life science-nation samtidigt som vi kan erbjuda vara medborgare 6kad hélsa
och starkt valstand.
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Sammanfattning atgardsforslag

1. Stark forutsattningarna for excellent forskning

Stark forskning och utbildning utgor grunden for en konkurrenskraftig life science-nation. Kunskapsgenombrott
bidrar kontinuerligt till att kunna férebygga, diagnostisera och behandla sjukdom mer effektivt, vilket skapar stora
halsovinster. Dessvarre har anslagen till forskning och utveckling inom just medicin och halsovetenskaper minskat.

Vi foreslar att regeringen

e Okar basanslagen for medicinsk forskning.®
e Okar de fria externa medlen for medicinsk forskning via forskningsraden och Vinnova.

2. Oka langsiktighet, samordning och nationell tillginglighet
av forskningsinfrastruktur

Den nationella infrastrukturen for halso- och sjukvardsnara forskning och utveckling &r mycket viktig for att kunna
mota framtidens stora halsoutmaningar och majliggora individualiserad prevention, diagnostik och behandling.
Idag saknas dock langsiktig finansiering och permanent organisationsform for flera forskningsinfrastrukturer
som ar av nytta for hela Sverige.

Vi foreslar att regeringen

e infor en langsiktig, icke-projektbaserad, statlig finansiering for halso- och sjukvardsnara forskningsinfrastrukturer.
e ftillsatter styrgrupper for samordning av nationella infrastrukturer.
e tar beslut om utveckling av nationella kvalitetsregister.

3. Utveckla och stiark kompetensforsorjningen

Tillgangen pa kompetens ar avgorande for utvecklingen inom bade akademi, foretag och vard. Idag rader brist
pa kompetens inom viktiga omraden och inom varden ar det svart att fa utrymme for forskning, undervisning
och fortbildning. Detta ar allvarligt eftersom kompetens ar en forutsattning for konkurrenskraft och kunskaps-
utveckling och utgor en bas for sakerhet och kvalitet i varden.

Vi foreslar att regeringen

e ger universitet och hogskolor battre forutsattningar att skapa och férnya utbildningar som moter de 6kade
behoven av kompetens kopplat till, bland annat, den 6kade anvandningen av stora datamangder, inférandet
av precisionsmedicin och omstallningen till nara vard.

e sakerstéaller att Nationella Vardkompetensradet inkluderar behovet av nya professioner i sin nationella plan
for hélso- och sjukvardens kompetensforsorjning.

e horsammar utredaren for kliniska provningar och ger Lakemedelsverket i uppdrag att utveckla och forvalta
en nationellt harmoniserad utbildningsplan for olika roller i klinisk prévning.

o fortsatter arbetet med att infora modeller for forbattrad mobilitet och foérenade anstallningar mellan
akademi och andra sektorer.

e ger Socialstyrelsen i uppdrag att se 6ver ledningsforeskrifterna avseende fortbildning, samt ger IVO
befogenheter att utdva tillsyn dver detta.

e sakerstaller att Socialstyrelsen lyfter fram forskningsaspekten i sitt uppdrag om hogspecialiserad vard.

Vi anvander Vetenskapsradets definition dar medicinsk forskning inkluderar forskning inom medicin och hélsovetenskap.
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4. Forbattra mojligheterna att bedriva klinisk forskning

Tack vare klinisk forskning overfors framsteg till varden och kan dar bidra till hogre kvalitet och effektivitet samt
okad jamlikhet. | nuldget nedprioriteras forskning och utveckling for att klara vardproduktionen. Darmed blir
implementering av ny kunskap lidande.

Vi foreslar att regeringen

e justerar halso- och sjukvardslagen for att fortydliga regioners och kommuners roll i forskningsarbetet.
e anvander sig av de statliga styrinstrument som star till buds for att 6ka regionernas medverkan i klinisk forskning.

e agerar snarast pa forslagen i utredningen om kliniska prévningar, bland annat etablera SweTrial och avsatta
statliga medel till provningsenheter.

e forenklar hanteringen av distribution av prévningslakemedel.

5. Ta vara pa patienters och narstaendes kunskap och erfarenheter

En viktig forutsattning for att dra nytta av ny kunskap ar formagan att samverka med patienter och narstaende

i alla delar av utvecklingen, fran forskning till vard. Tack vare patientsamverkan i klinisk forskning kan individuali-
serad behandling och precisionsmedicin bli annu battre da den utgar fran individens behov, kunskap och énskan,
i kombination med nya forskningsframsteg.

Vi foreslar att regeringen
e ger forskningsraden och Vinnova i uppdrag att, i samverkan med patientforetradare, utveckla en
nationell policy for patientsamverkan i utlysningar och forskningsstod kopplat till klinisk forskning.

e gerlamplig myndighet i uppdrag att ta fram en nationell standard for att mata patientsamverkan i
utformning av klinisk forskning och deltagande i forskningsstudier.

6. Ta beslut om ett nationellt program for precisionsmedicin

Precisionsmedicinska centrum har initierats vid universitetssjukhus i Sverige. Via dessa centrum kan starka synergi-
effekter som framjar patientnytta, vetenskap, utbildning och naringsliv skapas och det ar viktigt att sakerstalla
basta mojliga utveckling for dessa center. | nulaget star de dock infor stora utmaningar som maste adresseras
snarast for att undvika fordrojningar och ojamlikhet vid implementering av precisionsmedicin i Sverige.

Vi foreslar att regeringen

e tar beslut om ett nationellt 10-arsprogram for forskning och implementering av precisionsmedicin.

o tillsatter en expertgrupp, i samrad med de sju universitetssjukvardsregionerna, for att ta fram en konkret
handlingsplan och budget for 10-arsprogrammet.

e tar beslut om langsiktig finansiering for de infrastrukturer som ar nédvandiga for genomforandet, se atgards-
forslag 2.

7. Utveckla och genomfor en nationell handlingsplan for halsodata

Samlade héalsodata kan, tillsammans med interoperabla [T-l6sningar, minska den administrativa bordan i halso-
och sjukvarden och samtidigt oka bade patientsakerhet och vardkvalitet. Den stora potentialen tas dock inte till
vara fullt ut i Sverige. Patienter, vardgivare, forskare och foretag maste fa battre mojlighet att bidra till insamling,
anvandning och delning av data, och det maste ske pa ett etiskt, sakert och strukturerat satt.
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Vi foreslar att regeringen:
e beslutar om en nationell handlingsplan for lagring, insamling, delning och anvandning av halsodata,
samt langsiktiga resurser for utférandet av planen.

e ger E-halsomyndigheten huvudmannaskap, ett langsiktigt uppdrag och resurser att utveckla ett ramverk
for hantering av lagring, insamling, delning och anvandning av halsodata. Det bor ske i samarbete med
sektorns aktorer och integrerat med arbetet inom “European Health Data Space”.

e agerar pa rekommendationerna i utredningarna om primar- och sekundaranvandning av halsodata.

8. Infor nya modeller for vardering och implementering av
avancerad diagnostik och terapier

Sverige har goda majligheter att ligga langt framme i utvecklingen av nya omraden som precisionsmedicin
och avancerade terapilakemedel (ATMP), men det kraver nya utvarderingsmodeller for diagnostik och
behandlingar, samt riktlinjer for ordnad introduktion. Det rader dven brist pa “anmaélda organ” som ar
godkanda for att hantera CE-markning enligt den nya medicintekniska forordningen, vilket gor att det tar
onodigt lang tid for viktiga produkter att na patienterna.

Vi foreslar att regeringen
e ger TLV i fortsatt uppdrag att utveckla och implementera nya metoder for hdlsoekonomiska utvarderingar
av avancerad diagnostik och terapier som ligger till grund for nya betalnings- och ersattningsmodeller.
e gerlamplig myndighet i uppdrag att ta fram kriterier for ordnad introduktion av precisionsmedicin och ATMP.

e paskyndar etablering av godkdnda “anmalda organ” och sakrar nationell kompetens for att, bland annat,
CE-maérka medicintekniska produkter.

9. Utveckla och harmonisera vardens ersattningssystem

Ersdttningsmodellernas utformning har en viktig roll i att sdkerstélla en jamlik och behovsstyrd vard av hog kvalitet.
Det ar alltfor vanligt med ersattningsmodeller som inte tar tillracklig hansyn till patientnyttan. Det &r inte heller
motiverat, varken medicinskt eller ekonomiskt, att ersattningsmodellerna vasentligt skiljer sig mellan regioner
pa det vis de gor idag.

Vi foreslar att regeringen verkar fér att regionerna ska

e justera ersattningsmodellerna for att sakerstalla utveckling och darmed starka forskning, utbildning och
innovation. Implementering och uppféljning av nya behandlingar, metoder och medicinska produkter bor
premieras. Preventionsaspekter bor inkluderas och utgangspunkten bor vara patientnytta.

10. Stark mojligheten att upphandla innovationer

Upphandling av innovationer framjar utveckling och inférande av nya l6sningar, inte minst i halso- och sjukvarden.
| nulaget bedomer regioner dock att de ofta maste tacka nej, aven om en produkt ar kostnadseffektiv pa lang
sikt, med hanvisning till att kostnaden ar for hog for deras ett-arsbudget. Detta systemfel i form av avsaknad av
samordnat upphandlingsstod och kopkraft drabbar bade patienter och mojligheten for foretag att vaxa i Sverige.

Vi foreslar att regeringen

e tillsatter en snabbutredning med fokus pa hur varden ska kunna vara en tidig och kompetent upphandlare
som kan investera i kostnadseffektiva produkter trots eventuell hog initial kostnad.

e starker mojligheterna for organisationer i Sverige att ta del av EUs upphandlingar av innovationer.
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Excellent forskning
och utbildning

— en forutsattning for valfard och konkurrenskraft

Sverige ar ett land med en stolt tradition av forskning och utbildning. Vi har lyckats vidareutveckla forsknings-
resultat, vilket bidragit till en battre vard och kunskapsbaserade foretag som erbjuder hégkvalificerade jobb
och bidrar med export- och skatteintakter. | nuldget halkar dock Sverige efter i spetsforskningen och den
statliga finansieringen av medicinsk forskning har minskat i férhallande till BNP.

Vardet av medicinsk forskning och utveckling dr enormt, méatt i bade méanniskoliv och i ekonomiska termer. 8
Ett aktuellt exempel ar pandemin som startade ar 2020, dar forskare 6ver hela varlden har gjort en enastaende
kraftsamling. Det har skapats nya samarbeten dver bade land- och organisationsgranser for att mota det akuta
behovet att identifiera viruset, utveckla tester for smitta, minska smittspridningen, samt utveckla effektiva
behandlingar och vaccin for att stoppa pandemin. Initiativ fran bade offentlig och privat sektor har steg for
steg tagit oss narmare en losning, tack vare starka insatser av en mangd individer och organisationer.®

Kombinationen av stark grundforskning, klinisk forskning samt utveckling och anvandning av den nya kunskapen
—oavsett om det ar i form av en behandlingsmetod eller ett vaccin — krévs for att medborgarna snabbt och
effektivt ska fa den hjalp de behéver. Den snabba, och pad manga satt framgangsrika, utvecklingen visar att
forskarsamhallet besitter stor kunskap som snabbt kan utnyttjas i nya projekt och forskningsomraden som
gynnar samhallet. En stark forskning, med bredd och utrymme for fritt tankande, ar darfor av storsta vikt for
hantering av framtida medicinska hot och sjukdomar.

Den langsiktiga kunskapsuppbyggnaden ar helt avgorande. Grundforskning, i volym och djup, medfor en battre
beredskap nar krisen kommer. Att forsta sjukdomars orsaker, uppkomst och spridning, samt hur de paverkar
manniskor, kraver mangariga forskningsinsatser. Det finns flera exempel pa upptackter som gjordes for flera
decennier sedan som &r ovarderliga idag, men vars nytta inte gick att forestélla sig vid tidpunkten for upptackten.”

Det ar med hjalp av forskningen vi kan utréna hur man bast ska utveckla prevention, diagnostik och behandlingar,
samt i basta fall bota eller férhindra sjukdomar. Den hjalper oss att identifiera och forsta langsiktiga effekter for
dem som drabbas och hur man bor genomfora uppfoljningar for att samla mer kunskap infor framtida akommor
eller kriser.

Vi ar ocksa beroende av forskning kring teknik- och metodutveckling. For att driva ett modernt laboratorium kravs
avancerad utrustning. Till exempel har mikroskopi utvecklats till en sadan detaljniva att vi idag kan se vad som

hander inuti en enskild cell. Ny teknik gor ocksa att vi snabbare och billigare kan fa fram och studera gensekvenser
och mutationer, samtidigt som vi lar oss alltmer om biologiska system for att skapa innovativa behandlingsmetoder.

fVi anviander Vetenskapsradets definition dar medicinsk forskning inkluderar forskning inom medicin och hilsovetenskap.
¢ Ta del av samlad statistik i Forska!Sveriges "Kostnaden av ohélsa & vardet av medicinsk forskning och utveckling” ar 2022.*

" Se exempel sid 11-12 i Forska!Sveriges "Medicinsk forskning och utveckling, en forutsattning for framtida halsohot. En rapport fran “Agenda for halsa och
valstand” ar 2021”.°
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Kvalitet

Ett centralt uppdrag for universitet och hogskolor ar att bedriva forskarinitierad forskning utan forvantningar pa
givna resultat. Larare och forskare vid vara universitet och hogskolor maste fritt kunna soka kunskap, formulera
nya forskningsfragor och sprida forskningsresultat. Det fria kunskapssokandet ar av grundlaggande betydelse

for genombrott inom forskningen, dar helt oférutsedda resultat och framtida anvandningsomraden uppkommer.
Det fria tdnkandet ar ocksa av grundlaggande vikt for att skydda och starka demokratin, nagot som i ljuset av vad
som hander i Europa idag inte kan tas for givet."”’

Forskningen och den hogre utbildningen maste ga hand i hand och ha fokus pa kvalitet. For excellent forskning
kravs excellenta forskningsmiljoer dar det finns en kritisk massa av spetskompetens och dar forskare har goda
mojligheter att anvdnda sin kreativitet. Dessa miljoer blir sjdlvforstarkande, da de attraherar fler kompetenta
forskare och studenter.

Kompetensforsorjningen till akademin ar kritisk och inom vissa @mnen &r det i dag brist pa disputerade larare.
For att attrahera excellenta forskare kravs, forutom gynnsamma och attraktiva forskningsmiljoer, tydliga karriar-
vagar. En nationell samsyn vad géller karridrvagar och meriteringssystem behdovs for att stimulera och behalla
forskningskompetens i Sverige.® Nu ar regionerna, universitet och hogskolor i otakt gallande tolkning av till
exempel forenade anstallningar.

Internationalisering av hogre utbildning och forskning leder till 6kad internationell rérlighet av manniskor, kunskap,
varderingar, idéer och resurser. Det skapar nya mojligheter till internationellt samarbete. Samtidigt medfor det
okad konkurrens om resurser och kompetens mellan nationer och universitet och hdgskolor. Sverige far knappt
en procent av varldens internationella studenter och producerar drygt en procent av varldens forskningspublika-
tioner.® Sverige maste bli battre pa att attrahera utlandsk kompetens och bidra till varldens samlade kunskap.

Regelverket avseende invandring, arbetstillstand, socialférsakring och dess tillampning forhindrar kompetensin-
vandring. Sommaren ar 2021 inférdes en ny utldnningslag.) Det nya regelverket har fatt stark kritik fran Sveriges
akademi och naringsliv, som menar att Sveriges attraktionskraft fér internationella forskartalanger minskar.*
Regeringen utlovade i sin regeringsforklaring ar 2022 att reglerna for den hogkvalificerade arbetskraftsinvandringen,
samt for utlandska forskare och forskarstuderande, ska forbattras for att starka Sveriges konkurrenskraft som
forskningsnation. Det foljdes upp med uppdrag till Migrationsverket och ett tillaggsdirektiv till utredningen om
behovsprovad arbetskraftinvandring." 3 14

Universitet och hogskolor behéver utbilda for framtiden och basera utbildningar pa forskning i framkant.
Den standiga utmaningen ligger i att utvecklingen gar fort framat.

Att som redan yrkesverksam kunna tillskansa sig vetenskapligt baserad kunskap och nya tekniker blir allt viktigare.
Behovet av livslangt larande dkar och medfor ett behov av att atervanda till hogskolan for fortbildning och vidare-
utbildning. En lagéndring som fortydligar universitet och hogskolors roll i det livslanga larandet trédde i kraft ar
2021.™ Finansieringen av detta tycks dock oklar. Vi fordjupar oss i fragan om kompetensforsorjning i nasta kapitel.

" Universitetskanslersimbetet (UKA) fick i januari &r 2023 uppdraget att genomféra en fallstudier om akademisk frihet, for att dka férstdelsen fér hur universitet

och hogskolor i Sverige arbetar for att framja akademisk frihet.®

iSommaren ar 2021 inférde Riksdagen en ny migrationslag, med skérpta regler kring férsérjningskrav. Den nya lagen kréver uppvisande av en anstallning pa
minst 18 manader fran datum for Migrationsverkets beslut. Permanent uppehallstillstand kan sokas forst efter minst fyra ar och kan inte lamnas in tidigare

dn 14 dagar innan det nuvarande tillstandet slutat galla (www.migrationsverket.se).

k Ar 2021 var majoriteten av Sveriges postdoktorer av utlandsk harkomst. Nastan 37 procent av de yngre forskarna fran lander utanfor EU/EES har kontrakt

pa mindre an 18 manader och ytterligare 30 procent har kontrakt pa mellan 18-24 manader. Langa handlaggningstider hos Migrationsverket i kombination

med korttidskontrakt medfor att villkoren for permanent uppehallstillstand nu &r mycket svara att uppna.*®

"Migrationsverket fick i regleringsbrevet ar 2023 uppdraget att frimja hogkvalificerad arbetskraftinvandring till Sverige genom sérskilda informationsinsatser
riktade till arbetsgivare och arbetstagare inom hogkvalificerade yrkessektorer. Vidtagna atgéarder ska aterrapporteras till Regeringskansliet via Justitiedeparte-
mentet senast den 4 september ar 2023.%?

™ 1 kap, 5 § hogskolelagen HL (1992:1434). Hogskolorna ska i sin verksamhet framja ett livslangt larande.

Lag (2021:317).
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Finansiering

Forskning tar tid och det kravs uthallighet for att na resultat. Darfor behover forskningsfinansiering ske med
langsiktighet i atanke. Statliga investeringar i forskning ar viktiga for att skapa den kompetensbas som behovs
for ett lands utveckling. En hog niva av statlig finansiering ar ocksa viktigt for att attrahera foretag till landet.

| en internationell jamforelse mellan 34 lander lag Sverige pa delad 12:e plats nar det géller investeringar i civil
forskning och utveckling som andel av BNP ar 2020." De statliga anslagen till civil forskning 6verlag har sedan
dess 6kat."” Dessvarre tilldelades forskning inom medicin och héalsovetenskap en mindre andel av dessa
anslag mellan ar 2021-2022 jamfort med 6vrig civil forskning och utveckling (FoU) (Figur 1).
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Figur 1. Statliga investeringar i FoU inom medicin och halsovetenskap respektive dvrig civil FoU. Kalla: SCB.

" Civil forskning och utveckling inkluderar inte medel till forsvaret. For mer samlad statistik se Forska!Sveriges ”Lagesrapport ar 2022".¢
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Den genomsnittliga arliga 6kningen av statliga anslag till FoU inom medicin och halsovetenskap sjonk under den
senaste mandatperioden fran att ligga pa 6ver 5 procent till att bli nastan forsumbar (Figur 2).
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Utrakningen baseras pa SCB:s statistik 6ver statliga anslag till forskning och utveckling inom medicin och hélsovetenskap. De procentuella férandringarna i
anslagens absoluta belopp har beraknats for varje ar i jamforelse med foregaende ar. De procentuella férandringarna har sammanfattats i ett medelvarde
for respektive mandatperiod.

Figur 2. Genomsnittlig arlig 6kning av anslag till FoU inom medicin och halsovetenskap de senaste tre mandatperioderna. Kalla: SCB.

Minskningen i statlig finansiering av medicinsk forskning ar allvarlig och behover justeras omgaende, om Sverige
inte ska tappa konkurrenskraft. Bland de lander med flest vetenskapliga publikationer inom medicin och hélsa
ligger Sverige pa en niondeplats sett till vetenskaplig kvalitet, méatt som andelen hogt citerade publikationer.> 18

Ett tapp i forskningsexcellens drabbar Sveriges kompetensbas, vilket i fallet med medicin dven far en direkt
inverkan pa varden, saval som pa mojligheten att vara en attraktiv life science-nation med de ekonomiska
fordelar det innebar.

Det géller att ta vara pa, och starka, den bas av medicinsk forskning vi har i Sverige idag. Det kréver en langsiktig
okning av anslag med fokus pa kvalitet. Lika angeldget som det &r att stodja forskning av hog kvalitet ar det att inte
tillféra medel till forskning som inte haller ratt kvalitet.’ Fragan om utvardering av forskning och dess kvalitet
diskuteras nu pa europeisk niva via den nya koalitionen CoARA (Coalition for Advancing Research Assessment),
dit ocksa de stora forskningsfinansidrerna anslutit sig. Det pagar for ndrvarande dven en utredning for att se over
organisationen for forskningsfinansiering och den berdknas vara klar hosten ar 2023.% 2

° Andelen hogt citerade vetenskapliga publikationer motsvarar hur stor andel av ett lands publikationer som aterfinns bland de 10 procent mest citerade
vetenskapliga publikationerna i varlden. Antalet citeringar ar raknade under ett trearsfonster, fran det ar artikeln publicerades och de tva efterféljande aren.
PUtredningen “En effektiv organisation for statlig forskningsfinansiering” har som mal att sakerstalla att organisationen stédjer forskning och innovation av
hogsta kvalitet och ar anpassat till samhallsutvecklingen. Vidare ska den sakerstalla framjandet av samarbete nationellt och internationellt samt tillgangen
till forskningsinfrastruktur.
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Statliga forskningsinvesteringar brukar delas upp i basanslag till universitet och hogskolor, respektive projektanslag
eller externa medel, som fordelas av utvalda myndigheter.

| Sverige ar basanslagen till landets universitet och hogskolor forhallandevis laga i jamforelse med den totala
volymen av externa anslag. Basanslagen behovs for att universitet och hogskolor ska kunna ta sitt langsiktiga
ansvar, sakerstélla sitt oberoende och landets forsorjning gallande kompetens.

Utbildningar och forskning inom medicin och héalsovetenskap ar resurskravande. Universiteten behdver dkade
basresurser for att kunna bibehalla och utveckla utbildningarna och den forskarinitierade grundforskningen,
nagot som blivit extra patagligt med 6kad inflation och stigande hyror.

Basanslagen ar ocksa nodvandiga for att universitet och hogskolor ska kunna tillgodogora sig bade nationella resurser
och den véxande andelen av internationell finansiering, eftersom dessa kraver matchning genom samfinansiering.

Basanslag ar dock inte tillrdckligt. De externa medel som forskare kan séka i konkurrens fran till exempel Veten-
skapsradet ar helt avgorande for att driva excellens. Via dylika medel kan ocksa utlysningar ske for forskare med
nya djarva idéer. Ett exempel ar att Umed kunde rekrytera Emmanuelle Charpentier, tack vare en kombination av
en stark internationell forskningsmiljo, externa resurser och attraktiva forutsattningar for unga forskare. Under
sin tid i Umea upptackte Charpentier gensaxen och belénades med Nobelpriset i kemi ar 2020.% Finansierings-
systemet maste ocksa stddja gransoverskridande samverkan, bade avseende tvarvetenskaplighet och for ett
starkt forsknings- och innovationssystem.

Inom forskning och utveckling behdvs samarbete och utbyten, bade materiellt och kompetensmassigt, éver olika
aktérsomraden och geografiskt. De sarskilda satsningar som gors av de statliga forskningsraden eller av universitet
och hogskolor maste darmed ses ur ett systemperspektiv, annars riskerar de att ytterligare starka systemsvagheter
i stallet for att styra mot langsiktiga mal.

Idag finansierar EU en stor mangd forskning och Sverige skulle tjana pa att i hogre grad dra nytta av detta. Horisont
Europa ar Europas storsta finansidr av forskning och innovation med syfte att starka omradden som ar strategiskt
viktiga for Europas utveckling. Utbildningsdepartementet har tagit fram en nationell strategi for att 6ka det
svenska deltagandet i Horisont Europa ar 2021-2027.%

Infrastruktur

Medicinsk forskning ar beroende av avancerad och ofta dyr infrastruktur for att utféra den forskning som ligger
i frontlinjen. Det gors nu fantastiska framsteg som sparar manga ars arbete, tack vare den kapacitet som ny
utrustning kan ge.

Ett nytt regelverk om avgifter for forskningsin- ”Man behéver komma vidare i fragorna kring
frastruktur beslutades ar 2022. Det nyaregel- | forekningsinfrastrukturen, en ny dndamdlsenlig
verket ger universitet och hogskolor mojlighet samordning av e-infrastruktur bér realiseras och

till full kostnadstackning och darmed battre behd id : vad : detali
forutsattningar att tillgangliggdra forsknings- man benover se vidare pa vad mera | detalj som

infrastrukturen for andra aktorer.?> 2 Infor kan gdras for att hitta ldmpliga prioriterings- och
Sveriges ordférandeskap i EU ar 2023 drettav | finansieringsformer for vdra stora forsknings-
regeringens prioriterade omraden okad tillgdng infrastrukturer.”

for forskare och naringsliv till forskningsinfra-

strukturernas data och tjanster. Katarina Bjelke, Generaldirektor Vetenskapsradet

a Ar 2006 utlyste Vetenskapsradet en satsning pa ett molekylarmedicinskt laboratorium under samma premisser som EMBL, ett av vérldens ledande
forskningsinstitut. Man satsade pa unga forskare som fick sétta ihop sina egna forskargrupper. De fick fem-arskontrakt och resurser for infrastruktur och
personal, med syftet att forskarna snabbt skulle kunna fokusera helt pa sin forskning.
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En viss typ av infrastruktur behover finnas pa varje forskningsinstitution. Andra &r av mer omfattande karaktar
och déar ar det motiverat att ha en eller ett fatal i ett land, som forskare kan anvanda oavsett var de bedriver sin
forskning. Det finns ocksa internationella infrastrukturer som delas av flera lander. Ett exempel dr den mycket
resurskravande neutronkallan European Spallation Source (ESS), som &r placerad i Lund. Den fick fornyade medel
i den nya regeringens budget for ar 2023 for att kunna fardigstallas och anvandas for bland annat medicinsk forskning.

Ett exempel pa infrastruktur som regeringen gett nationell status &r Science for Life Laboratory (ScilifeLab)
som tillhandahaller en nationell infrastruktur med avancerade teknologier inom molekylara biovetenskaper.
Infrastrukturen finansieras genom en kombination av statlig grundfinansiering och strategiska forskningsmedel
fran de fyra varduniversiteten (Karolinska Institutet, Kungliga tekniska hogskolan, Stockholms universitet och
Uppsala universitet).’

ScilLifeLab har dven som uppgift att samordna olika forskningssatsningar. Till exempel gjordes en storsatsning ar
2020 pa diagnostik och forskning om Coronaviruset genom ett mangmiljonstod fran Knut och Alice Wallenbergs
Stiftelse. Samma ar satsade stiftelsen 3,1 miljarder kronor pa ett 12-arigt nationellt program for datadriven
livsvetenskap, via ScilifelLab.

Ett par exempel pa nationella infrastrukturer som dnnu inte fatt samma officiella status och finansiering ar
Biobank Sverige och Genomic Medicine Sweden (GMS):

e Biobank Sverige samordnar Sveriges sju medicinska fakulteter och 21 regioner kring 6vergripande fragor om
biobankning av prov for vard och medicinsk forskning. Bland annat har man skapat ett nationellt biobanks-
register, arbetat med implementering av elektroniska samtyckesblanketter och hur biobanksfragor ska
hanteras inom kliniska lakemedelsprévningar. Trots det stora nationella dtagandet av fundamental vikt for
medicinsk forskning och innovation finansieras verksamheten genom bidrag som erhalls efter ansékan i
stéllet for genom ett statligt anslag.

e GMS ar ett nationellt samarbete med sju regioner med universitetssjukvard och sju universitet med
medicinsk fakultet. Genom etablering av regionala center for genomisk medicin i samarbete med varden
och universiteten drivs arbetet med gensekvensering av patientprover, forskning och inférandet av ny
diagnostik och individanpassade behandlingar i hela landet. GMS har ett ndra samarbete med ScilifelLab
inom teknikutveckling, bade for bred genanalys och tolkning av resultat. GMS finansieras framfor allt av
Vinnova, Swelife, Barncancerfonden och ScilifeLab och det saknas langsiktig finansiering och en permanent
nationell struktur. 27

I nulaget gors satsningar pa regionala precisions-
medicinska centra pa flera stéllen runtom i Sverige. Precisionsmedicin

Osédkerheten runt finanseiring av GMS, vars infra-

struktur och samordning ar nédvandig for att for- Precisionsmedicin 4r diagnostiska metoder och
verkliga en jamlik implementering av precisions- terapi for individanpassad utredning, prevention och
medicin i hela landet ar oroande. Mycket kompetens behandling av sjukdom, applicerade pa individniva
runt organisation, juridik och utférande ligger hos eller i delar av befolkningen.

GMS, vilket precisionsmedicinska center i hela landet

kan dra nytta av. Det ar darfor viktigt att organisa-

tionens fortlevnad sakras for att undvika 6kade kostnader och dréjsmal pa vart och ett av de regionala centren.
Genom att samarbeta och nyttja resurserna pa basta satt kan Sverige astadkomma ett nationellt och ekonomiskt
fordelaktigt inforande av precisionsmedicin till hela befolkningen.

Danmark, Frankrike, Norge och Storbritannien ar de lander i Europa som kommit langst med en nationell infra-
struktur inom precisionsmedicin. | dessa lander finns det en strukturerad och fokuserad satsning fran regeringen
med sarskilda strategier eller handlingsplaner och ett statligt atagande.?® Sverige brister nar det galler nationella
infrastrukturer for vard och forskning.

"ScilifeLab har noder vid Géteborgs universitet, Linkdpings universitet, Lunds universitet, Sveriges lantbruksuniversitet och Umea universitet. Under ar
2022 nyttjade nastan 1 700 unika anvandare infrastrukturen.?

19



Agenda for hélsa och valstand — Analys av malomraden

Den tidigare regeringens samverkansgrupp for life science tog fram en fardplan for precisionsmedicin och
avancerade terapildkemedel (ATMP).?° Dar konstaterades att Sverige har behov av en nationell infrastruktur
som kan samordna alla delkomponenter inom precisionsmedicin. Nuvarande regionala noder och strukturer
behover samlas for att skapa synergier. Det kravs ocksa effektivisering av organisationer och verksamheter
samt optimering av resurser och kompetens. Det &r genom nationell samordning som ett jamlikt inférande av
precisionsmedicin kan ske i hela landet. Detta ar nagot som aven lyfts fram i Region Stockholms handlingsplan
for precisionsmedicin fran mars ar 2023.%°

En utredning av forskningsinfrastruktur pa nationell niva redovisades ar 2021, men har inte resulterat i nagot
som forbattrar situationen for vardnara forskningsinfrastruktur.®*

Det finns ingen huvudman som tar det samlade nationella ansvaret for infrastrukturer av relevans for utveckling
av medicinsk forskning och halso- och sjukvarden. Detta avser exempelvis GMS, Biological Mass Spectrometry
(BioMS), Biobank Sverige, Analytical Imaging Diagnostic Arena (AIDA) och ATMP-center.

| dag ansvarar universiteten och regionerna inte bara i hog grad for sjalva uppbyggnaden och driften av forsknings-
infrastruktur av nationellt intresse, utan dven for delar av finansieringen. Detta dr en utmaning eftersom de dess-
utom ansvarar for finansieringen av den lokala forskningsinfrastrukturen.

En bidragande faktor till svensk halso- och sjukvardskvalitet har varit det langsiktiga arbetet med att folja och
jamfora vardens resultat som bedrivs inom ramen for de nationella kvalitetsregistren. Regeringen och Sveriges
kommuner och regioner (SKR) har gjort en dverenskommelse om att frdmja arbetet med nationella kvalitets-
register med fokus pa att stodja infrastruktur och registrens tillgangliggérande for klinisk forskning, statlig upp-
foljning inklusive samarbete med life science-sektorn.3? En storre nationell samordning mellan kvalitetsregistren
skulle dock hoja kvaliteten pa den kliniska forskningen ytterligare, nagot som lyfts i ALF-utvarderingen ar 2022.%

For att de nationella kvalitetsregistren ska uppna sin fulla potential kommer det krévas nya I6sningar for bland annat
interoperabilitet, standardisering och automatisk informationsforsorjning, vilket E-hadlsomyndigheten beskriver i sin
slutredovisning av uppdraget “Forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister”.3*
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En kvalitetsdriven
vard med patienten
| fokus

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

Tack vare klinisk forskning 6verfors framsteg till varden och kan dar bidra till hdgre kvalitet och effektivitet
samt 6kad jamlikhet. En hélso- och sjukvard med integrerad forskning dr en férutséattning fér att kunna for-
battra varden i takt med nyvunnen kunskap och darmed minska patienternas lidande. | nuldget nedprioriteras
forskning och utveckling for att klara vardproduktionen. Darmed blir implementering av ny kunskap lidande.

Det finns en enorm potential i halso- och sjukvarden.

Den beror alla individer, dar finns hogt utbildad
personal och det finns en otrolig kraft i vad den

kan astadkomma, det har vi sett inte minst under Klinisk forskning har som mal att [6sa problem
pandemin. med ohdlsa eller att identifiera faktorer som leder

till 6kad halsa. Denna forskning bedrivs ofta i nara
anslutning till hdlso- och sjukvarden och behover

vardens strukturer och resurser.”

For att varden ska vara kvalitetsdriven kravs klinisk
forskning. For att kunna bedriva den forskningen
kravs en val fungerande halso- och sjukvard. Varden
i Sverige har i nuldget stora utmaningar i form av ett
uppdamt vardbehov efter pandemin och en vardpersonal som ar hart belastad.s 33637

Regeringen kommer att tillsatta en utredning om for- och nackdelar med att langsiktigt infora ett delvis eller helt
statligt huvudmannaskap av varden. Det ar viktigt att inte bara landa i att [6sa gardagens och dagens problem,
utan att skapa en bas for en langsiktigt hallbar vard, vilket maste inkludera utveckling. Klinisk forskning behover
ses som ett nationellt dtagande.

Det faktum att vi ofta har olika huvudman for halso- och sjukvard (regioner) och for forskning och utbildning
(staten) forsvarar integrationen av forskning i varden och samverkan mellan akademi och sjukvard.® 3
Samarbetet mellan staten och regioner kring utbildning av lakare, klinisk forskning och utveckling av hélso-
och sjukvarden regleras darfor sedan lange i ett sarskilt avtal, ALF.

Tillgangen till forskare med tid till studier inom varden sags som en naturlig kélla och fokus var pa ekonomisk
ersattning nar ALF-avtalet utformades. Det ar bra att ALF-avtalet styrts upp vad géller krav pa rapporterad kvalitet.
Samtidigt finns inte langre samma tillgang till kliniska forskare eftersom forskning i nuldget nedprioriteras pa
grund av vardens anstrangda situation.

Under ar 2022 genomférdes den nationella utvarderingen av klinisk forskning, utbildning och utveckling av halso-
och sjukvarden i enlighet med ALF-avtalen. Den visar att svensk klinisk forskning generellt haller hog kvalitet, men
bekraftar dven att det ar problematiskt att forskningstid maste prioriteras bort till forman for vardproduktion.®

s | den har rapporten definierar vi vardpersonal i enlighet med Patientsdkerhetslagen (2010:659), se Ordlistan.

* Las mer i "Klinisk forskning &r 2030 — 10 konkreta forslag for att starka forskning som férbéattrar och raddar liv". En rapport fran Forska!Sveriges medlems-
forening "Agenda for halsa och valstand" ar 2020
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Att det inte finns tid for forskning och utveckling ar ett allvarligt hot som uppmarksammades redan ar 2015 av
Vetenskapsradet och som nu maste adresseras for att varna patientsakerhet och vardens kvalitét.*® Fran vardgolvet
beskrivs att mycket tid gar till dubbeladministration, vilket blir en ineffektiv anvandning av vardpersonalens tid
och hammar forutsattningar for utveckling.!

Det saknas idag uppskattningar av det varde som klinisk forskning tillfor i form av 6kad héalsa och mer effektiv
vard. Denna brist pa uppfoljning riskerar att paverka resurstilldelning och att implementering av nya effektiva
metoder fordrojs.

Universitetssjukvarden i Sverige behover vidareutvecklas med fokus pa kvalitet och utfall och inte enbart vard-
produktion. Universitetssjukhusen ses ofta enbart som stora sjukhus med hdgspecialiserad vard och inte som
unika forskningsmiljoer som aven tillhandahaller infrastruktur for forskning. En viktig uppgift ar darfor att gora
det maijligt for universitetssjukvarden att bli den nod som kravs for att den kliniska forskningen ska starkas och
forbattra varden. En forutsattning for att lyckas ar hog akademisk kompetens hos sjukhusdirektor och verksam-
hetschefer pa universitetssjukhusen. Det behovs ocksa en 6kad forstaelse och ansvarstagande for forskning,
utbildning, utveckling och innovation i sjukhusens ledningsgrupper och i den politiska ledningen pa regional niva.

Primarvarden ar ingangen fér manga patienter och ska i 6kad utstrackning samspela med 6vrig halso- och sjuk-
vard."* Darmed &r det viktigt att den kliniska forskningen inom priméarvarden starks och forskningssamarbetet
med universitetssjukhusen utokas. Ett viktigt steg ar inforandet av ett primarvardsregister pa individniva, vilket
behovs for att bedriva forskning pa priméarvardspopulationer.

For att kunna belysa anvandning, effektivitet och kostnader kopplade till inférandet av nya, avancerade terapi-
ldkemedel och cancerbehandlingar har Socialstyrelsen fatt uppdraget att forstarka arbetet med att samla in
information om rekvisitionslakemedel till patientregistret.*> 4344

Kompetensforsorjning

Vi maste sakra uppbyggnaden av kompetens. Natio- | “Forskarutbildning och forskning bér ges stérre
n?lla"vardkompeter:sradet .pap.ekar att.antalet plfatser utrymme och vara en tydlig del inom den
pa halso- och sjukvardsutbildningarna idag begrdnsas L. . . . .

e ) ) kliniska verksamheten vid universitetssjukhusen,
av bland annat brist pa disputerade larare och ldrare ) o ) T
med docentkompetens.* En annan varningssignal ar med tydligt meritvdrde inom den kliniska
att en stor andel av dagens kliniska forskare ar nara karridren. Bdttre forutsdttningar maste skapas
pensionsavgang och atervaxten av kliniska forsknings- | for att ge forskande vardpersonal tid och

ledare ar svag. Inom vissa omraden finns idag nastan méjlighet att bedriva framgdngsrik forskning.”
en total avsaknad av forskarutbildad personal.*

Vetenskapsradet (2015) Forskningens framtid!
Orsakerna kan vara flera, men utmaningen i att

meritera sig for forenade anstallningar, nar det ar

svart att kombinera akademisk och klinisk karriar ar en bidragande orsak.*”* | januari ar 2023 gav regeringen
Socialstyrelsen i uppdrag att via Nationella Vardkompetensradet ta fram forslag till en nationell plan for att
forbattra halso- och sjukvardens kompetensforsorjning.*

Vidare rader det brist pa karridrvagar for forskare inom héalso- och sjukvarden. Regionernas karridrstegar har inte
en forskningsexamen, docentur eller professur som de hogsta nivaerna i karriarstegen. Forskning ar darmed inte
formellt meriterande och chefstjdnster inom varden tillsatts ofta utan krav pa forskningsmeriter. | Lakarfoérbundets
enkat fran ar 2022 uppger 42 procent av de forskande ldkarna att deras chef inte ser forskning som lénegrundande.*®

t Administrationen inkluderar dven inmatning av data till kvalitetsregister, en viktig bas till registerbaserad forskning och kvalitetsutveckling. Genom
automatisering av administrationen kan tid frigoras fran vardpersonalen.

| november ar 2020 antog Sveriges riksdag regeringens proposition “Inriktningen for en nara och tillganglig vard”, som innebar att en reformering av
primarvarden har inletts, med sarskilt fokus pa tillganglighet, delaktighet och kontinuitet (prop. 2019/20:164).
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Inom flera universitetssjukvardsregioner har lokala strukturer etablerats for att skapa forutsattningar for vardperso-
nalen att kombinera forskning och klinik. Till exempel har strategiska satsningar pa ledningsniva vid Sahlgrenska
universitetssjukhuset resulterat i att antalet nya docenter har 6kat under de senaste aren.>* Sahlgrenska var aven
forst i landet med overprofessioner for alla akademiska vardyrken, nagot som nu finns vid flera universitetssjukhus
i landet.

Inom den kliniska forskningen finns en brist pa akademisk rorlighet, bade internationellt och nationellt, som

pa sikt kan leda till ett mindre dynamiskt forskningsfalt, vilket dven papekas i ALF-utvarderingen ar 2022.3% | ett
pagaende regeringsuppdrag ska en utredare identifiera fungerande modeller och eventuella hinder for mobilitet
och forenade anstéllningar mellan hogskolan och andra sektorer, samt ge forslag pa atgarder for att komma till
ratta med identifierade hinder. | uppdraget lyfts bland annat svarigheterna med att kombinera forskningsverksam-
het, utbildning och kliniskt arbete.>

Det ar dar viktigt att ha i atanke att just klinisk forskning ar sarskilt utmanande vad galler rorlighet, da forskaren
dven ar knuten till sin anstallning inom varden. Tva arbetsgivare ska saledes enas om den kliniska forskarens
mojlighet att variera verksamhetsplats. Det ar dven svarare vad géller internationellt utbyte.

Ett omrade dér forskning och utveckling sker snabbt
ar precisionshdlsa. Framstegen ger oss mojlighet att Precisionshdlsa

fa en 6kad och mer jamlik halsa genom att anvanda

data om individens biOlOgi, livsstil och m||JO for att Precisionshilsa Syftar tll okad och merJamhk
forebygga, diagnostisera och behandla med preci- halsa genom att anvanda data om individens biologi,
sion inom en mangd sjukdomsomraden. Genom att livsstil och miljo for att forebygga, diagnostisera och
utnyttja den fulla potentialen som modern SjUkVérd behandla med precision. Las mer i b||aga 1.

och forskning kan erbjuda med precisionshalsa far
vi en friskare befolkning, skraddarsydd diagnostik,
behandling som bromsar sjukdomsforlopp och bot for personer vars sjukdom ej gar att undvika.

De forskningsframsteg som gors idag leder till att vi far mer information om bade sjukdomar och individuella
patienter. Det gor helhetsbilden av en sjukdom alltmer komplicerad, vilket innebar att flera yrkesgrupper behover
ta till sig ny kunskap och arbeta tillsammans for att kunna ge ratt vard, eller férebyggande insatser, till ratt patient
i ratt tid. Den kompetensutvecklingen ar helt nodvandig for en vard av god kvalitet. For att kunna dra nytta av ny
kunskap kravs ocksa helt nya yrkesgrupper, nya utbildningar och 6kat samarbete mellan professioner. Vi vidare-
utvecklar detta nedan, tillsammans med en beskrivning av tre satt att starka kompetensforsorjningen; kompetens-
utveckling, nya yrkesroller och utveckling av utbildningar.

Kompetensutveckling av befintlig personal

Sverige ar idag ett av fa lander i Europa som saknar nationella riktlinjer for fortbildning av legitimationsyrken
inom sjukvarden. | stallet ar det regionerna som ar ansvariga for att se till att halso- och sjukvardspersonalen har
ratt kunskaper." Om inte kompetenssatsningar gors i tid, kommer Sverige inte kunna utféra klinisk forskning pa
samma niva som jamforbara lander. Fortbildning ar avgérande for att sprida och implementera nya arbetssatt
och behandlingsmetoder och grundbulten for en evidensbaserad, jamlik och patientsdker vard med hog kvalitet.

En forutsattning for att kompetensutveckling dverhuvudtaget ska fungera ar att arbetsgivare avsatter utrymme
for det i budgetar och tidsplanering. Den externa fortbildningen av ldkare har minskat fran 9,1 dagar ar 2005
till 4,2 dagar ar 2022 och de flesta regioner kan inte svara pa fragan om hur mycket medel de avsatter for
kompetensutveckling.>® En nationell samordning av fortbildning for vardprofessioner har foreslagits, vilket
behover utredas vidare.*®

v Enligt Sveriges lakarforbunds fortbildningsenkat (2023) uppger 18 procent av ldkarna att de inte dgnat sig at nagon extern fortbildning alls under ar 2022.
Antalet dagar for extern fortbildning skiljer sig &ven markant at mellan de olika regionerna med ett spann mellan 1,8 och 5,5 dagar. Ingen av regionerna nar
forbundets mal om 10 dagars extern fortbildning per ar.>

23



Agenda for hélsa och valstand — Analys av malomraden

Implementering av precisionshéalsa kommer ha sarskilt stor inverkan pa arbetsbelastning och ansvar for vard-
professionerna. Utvecklingen tyder pa att samlade halsodata i storre utstrackning kommer baddas in i besluts-
verktyg baserade pa artificiell intelligens (Al) som ar kopplade till elektroniska journaler.> Vardprofessionerna
behover vigledning om vad hanteringen av hélsodata innebar for deras 6vergripande roll och ansvar, sarskilt i
handelse av konflikter kring tolkning av data.> Pa flera hall i Sverige finns det samverkansarbeten som bedriver
en kontinuerlig kompetensutveckling inom precisionsmedicin och Al-verktyg, dock ofta i tidsbegransade projekt
(se bilaga 2).

Nya yrkesroller inom varden

Varden behover berikas med yrkesgrupper som tillsammans med 6vrig vardpersonal kan tillgodogora sig informa-
tionen fran forskningsresultat och de halsorelaterade databaser som standigt okar i bade antal och storlek. Det
behovs till exempel kompetens inom genomik, proteomik, avancerade terapiléakemedel (ATMP), bioinformatik
och Al. En utveckling av varden forutsatter att personer med specialistkompetens inom ovanstaende omraden
ges mojlighet till attraktiva karridrer inom halso- och sjukvarden. Dessa personer ar i manga fall hogutbildade,
men saknar en hélso- och sjukvardsutbildning i grunden." ¢ Detta forutsatter aven att varden har en férmaga

att ta emot dessa yrkesgrupper och kan skapa attraktiva karriarvagar for att behalla kompetensen.

Vi behover dven fa in nya kompetenser inom varden vad géller nya arbetsséatt och ledning for att driva om-
stéllningen till precisionshalsa. Implementeringen ar ocksa under utveckling, vilket betyder att dven ledare
maste utbildas och det kommer bli an mer viktigt att ha akademiska ledare i sjukvarden.

Utveckling av utbildningar

Nationella vardkompetensradet patalar bristen pa biomedicinska analytiker, legitimerad personal med specialist-
utbildning, sarskilt specialistsjukskoterskor. De konstaterar att behovet av fort- och vidareutbildning behover
motas genom utdkat kursutbud och flexiblare utbildningsformer. De menar dven att det finns behov av starkt
statlig finansiering for regioners och kommuners medverkan till utbildning.>’

Det ocksa av hogsta vikt att grundutbildningarna géllande legitimationsyrken inom halso- och sjukvarden upp-
dateras och i vissa fall modifieras i takt med datautvecklingen. Aven om datavetenskaper inte typiskt sett ingar i
vardutbildningsprogram &r det viktigt att anstallda inom varden har en grundldggande kunskap om exempelvis
Al-verktyg for att ha tillit till att de fyller sin funktion, exempelvis gallande beslutsstéd inom diagnostik. Inférandet
av precisionshalsa medfor dven ett 6kat behov av att hantera och analysera stora mangder biologiska data och
darmed ett 6kat behov av bioinformatiker. Det 6kade behovet av att kunna hantering stora datamangder av
halsodata behover aven motas upp med masterutbildningar inom omradet. Darfor ar det positivt att det startas
flera utbildningar runtom i landet (se bilaga 3).

Patientsamverkan

En viktig forutsattning for att dra nytta av ny kunskap ar formagan att samverka med patienter och narstdende i alla

delar av utvecklingskedjan, fran forskning till vard. Tack vare patientsamverkan i klinisk forskning kan individuali-

serad behandling och precisionsmedicin bli &nnu battre da den utgar fran individens behov, kunskap och énskan,
i kombination med nya forskningsframsteg. Det framjar dven varje patients ratt att ta del av framtida behandling
och det bidrar till en 6vergripande kunskaps- och verksamhetsutveckling bade inom vard och forskning.

| Sverige finns en Iang tradition av arbete via patientforeningar. Organisationerna har genom sina intressegrupper
och medlemmar en kunskap som stracker sig fran generella erfarenheter till djupa diagnosspecifika kunskaper.
Dessa ar ovarderliga i forskningssammanhang.

“ Forbundet Naturvetarna foreslar att det ska bli mojligt for alla som arbetar inom laboratoriemedicinen att komplettera sin utbildning och validera sin
kompetens for att fa legitimation som biomedicinska analytiker. Under pandemin var det stor brist pd BMA som behdrskade PCR-testerna. Det visar att
kompetensbristen inom diagnostiken ar akut och att mycket behéver géras. Overtiden motsvarade 53 arsarbetskrafter under ar 2020.

24



Agenda for halsa och valstand — Analys av malomraden

N

DN
Ml

Under en lang tid har patientorganisationer, bade enskilt och gemensamt, arbetat for att ge patientrepresen-
tanter mojlighet att utbilda sig, bade som patientféretradare och forskningspartners. Patienter med utbildning
bidrar till att hoja kvaliteten i forskningen, identifiera vad som ska utvérderas, breddar fragestallningarna samt
underlattar rekryteringen av patienter for studier. Dartill agerar organisationerna redan idag som en sjalvklar
resurs i myndigheters patient- och brukarrad, i flera departements specialistgrupper samt i Sveriges Kommuner
och Regioners (SKR) arbete med nationell styrning och implementeringen av “En god och néra vard”.

Rapporten ”Patient- och narstaendesamverkan for battre forskning och héalso- och sjukvard” tar upp behovet av
en kulturell och strukturell férandring inom forskningen och i halso- och sjukvarden kring patient- och narstaende-
samverkan. Den presenterar ett antal rekommendationer for framgangsrikt samarbete mellan olika intressenter for
att stotta och stimulera visionen.* >

Etik
Det ar viktigt att vi i Sverige utvecklar och bygger in vara varderingar i forskning och vard bade for att varna
enskilda personers integritet och bevara allméanhetens fortroende for forskning.

Det ar inte minst aktuellt i nuldget i och med utvecklingen av precisionshélsa dar analyser av 6kade méangder hélso-
data fran individ- och samhallsniva 6ppnar upp for nya mojligheter till prevention. Detta kan i sin tur kopplas till
halsodata for att félja resultaten av forebyggande insatser. For att forebyggande halsoarbete ska komma befolk-
ningen till godo ar férmodligen ett 6kat inslag av statlig finansiering en forutsattning. Idag ar dessvarre inte arbetet
med att férebygga ohalsa tillrdckligt etablerat i Sverige. Det behovs en utvecklings- och forskningsagenda om vilka
forebyggande atgarder som bast bor ske pa individ-, befolkning- och samhallsniva for att forhindra sjukdom.Y

De forebyggande aspekterna av precisionshélsa handlar ofta om att identifiera individers risk att drabbas av sjuk-
dom. Det finns manga etiska aspekter vad géller att identifiera och hantera risker, med den underliggande fragan
om var man valjer att ldgga samhallets begransade resurser.>

For precisionsmedicin handlar de stora etiska utmaningarna om hur alla ska fa jamlik tillgang till de nya behand-
lingarna nar kostnaderna kar och resurserna ar begransade. Aven for framtida behandlingar med é&rftlig genre-
digering behovs etiska riktlinjer. Nar behoven éverstiger resurserna inom halso- och sjukvarden kravs prioriteringar.
Sverige har sedan 1997 en etisk prioriteringsplattform vars principer beslut inom saval klinisk verksamhet som
politisk resursférdelning ska félja.?

Inférandet av Al i varden medfor nya etiska fragestallningar. Al-verktyg som trénats pa en population med for
snav etnicitet, kons- eller aldersgrupp kan orsaka problem om de appliceras pa en mer varierad patientgrupp.®® ¢
Exempelvis har nastan all forskning pa hjart-karlsjukdom skett i mansdominerade patientgrupper, vilket kan ha
paverkat diagnos och behandling fér kvinnor i samma patientgrupp.

Utmaningen har lett till att riktlinjer och checklistor for etiskt anvandande av Al har utformats av bade myndigheter,
akademi och foretag runtom i varlden.®? EU-kommissionen har forslagit en Al-forordning i form av ett ramverk
som ska sakerstdlla att utveckling och tillampning av Al sker pa ett ansvarsfullt och etiskt satt, samtidigt som det
framjar innovation. De har dven tagit fram ett forslag till nytt direktiv om produktansvar och skadestandsansvar
gillande artificiell intelligens.* Al Sweden har under ar 2021 bedrivit Al Ethics lab dar experter samlas for att
underlatta implementeringen av olika riktlinjer till praxis.

*Rapporten ar framtagen i samverkan mellan ATMP 2030, Biobank Sverige, Genomic Medicine Sweden (GMS) och patient- och néarstaenderepresentanter
fran Natverket mot cancer, Riksforbundet Séllsynta diagnoser, Svenska Hjarntumorforeningen och Forum Spetspatient.

Y Primarprevention syftar till att individer aldrig ska drabbas av sjukdom och har traditionellt skett pa befolkningsniva. Den sa kallade “preventionsparadox-
en” sager att en liten riskminskning i hela befolkningen far storre effekt pa folkhélsan &n en strategi som fokuserar pa atgarder for en liten grupp individer
med hog risk.

Z Prioriteringar inom hélso- och sjukvéarden, Socialutskottets betankande 1996/97:SoU14. Beslutet innebér att tre principer ska ligga till grund for priorite-
ringar inom varden: manniskovardesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen.

¢ A European approach to artificial intelligence. Shaping Europe’s digital future (www.europa.eu)
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En nationell struktur 3

for forskning och
Kvalitetsutveckling

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

Forskning som baseras pa hdlsodata skapar kunskap av stort viarde. Kunskapen behovs for att battre hindra
sjukdomars uppkomst och introducera nya behandlingar. Kunskapen behovs ocksa for att pa ett objektivt
satt utvardera befintliga behandlingar. Sverige har goda forutsattningar att bedriva forskning och utveckling
inom hélso- och sjukvard tack vare vara personnummer, var vana av screeningstudier och flertalet kvalitets-
register dar hdlsodata samlats in under lang tid. | nuldget saknas dock lagstéd och interoperabilitet fér lagring,
insamling, delning och anvdandning av hilsodata pa nationell niva.

Data om biologi, levnadsvanor och levnadsmiljo utgor, tillsammans med dagens nya analystekniker, en rikedom

i form av kunskap om hur olika faktorer inverkar pa den enskilda individens halsa. Halsodata som samlas in idag,
i kombination med analys av biologiska prov, utgor grunden for forskning och vardutveckling, for nasta genera-

tions medicinska evidens, kunskap och riktlinjer.

Varddata Livsstilsdata
Labsvar inkl. Kost, fysisk aktivitet,
bildanalys, diagnos, alkohol- och
lakemedelsanvandning, . tobakskonsumtion mm

enkatsvar mm

Biologisk data - Socioekonomiska,

Alder, genom ..t ... kulturella och miljdata
fenotyp, proteom, ’

Socialforsakring,
mikrobiom mm

Forebygga Diagnosticera Behandla sjukvardssystem,
luftkvalitet mm

Oversikt av killor till hdlsodata. Modifierad fran Delrapportering fran arbetsgruppen foér hilsodata, regeringens Samverkansprogram fér Halsa och Life Science®
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En viktig del av tillvaratagandet av hilsodata ar att 6ka befolkningens sjalvbestammande. Det vill sdga att man
som individ dger sina egna héalsodata och har ratt att kunna saga bade ja och nej till att dela sin data i olika
sammanhang, likval som att kunna dndra sitt beslut i efterhand. Cirka 90 procent av befolkningen i Sverige ar
positiv till att dela sin halsodata for forskning och halsoframjande syften.®* Delning av data maste ske med stor
respekt for individernas kansliga uppgifter. Det behovs strukturer som sakerstaller ett starkt integritetsskydd
och etiskt forhallningssatt till vilken data som anvéands och hur, samt till forskningsresultaten som genereras.

Sverige saknar idag statlig styrning for primaranvandning och uppdaterad lagstiftning for sekundaranvandning
av halsodata. Primaranvandning omfattar vard och behandling, medan sekundaranvandning syftar till statistik,
administration, forskning och innovation. Myndigheten for vard- och omsorgsanalys konstaterar att Sverige
halkar efter lander som Danmark, Finland och Island i utvecklingen av nationell infrastruktur for halsodata.
Aven England anses ha kommit Iangt vad giller datadelning.® 2

Den nya regeringen har utlovat en nationell och enhetlig digital infrastruktur som séatter patienten i fokus och
mojliggor att halsodata blir tillgdnglig i hela vardkedjan oavsett vardform eller huvudman. Huvudmaéannens
administrativa borda utlovas dven minska.®

Interoperabilitet

Det finns stora mangder information i form av halso- | “\an mdste ténka till hur man bygger strukturer
data i Sverige, men den ligger i system som inte framéver fér att kunna dela data, eftersom ut-

kommunicerar med varandra. Detta beror pa att ki sionshidlsa b 2 Hllad
systemen omfattar 21 regioner och 290 kommuner vVecklingen av precisionsnaisa beror pa tiligang

. I . .. ,,

som alla ar sjalvbestimmande och har eget ansvar och hantering av alla tillgéingliga hdlsodata.

for utveckling av sina system. Richard Rosenquist Brandell, professor i klinisk genetik
och forestandare for Genomic Medicine Sweden

Socialstyrelsen arbetar med att skapa en enhetlig
semantik och &ndamalsenlig dokumentation inom halso- och sjukvarden sa information kan kommuniceras och
dverféras mellan olika system med bibehé&llen betydelse enhetlig semantik genom Snomed CT.

Men avsaknad av interoperabla journalsystem och direktdverforing fran journalsystem till kvalitetsregister
medfor svarigheter att fa tillgang till patientinformation éver regiongranser. Det skapar ocksa hog administrativ
borda for sjukvardspersonalen.®®®” Aven inom samma sjukhus kan det finnas olika IT-system utan interopera-
bilitet mellan varandra.

Digitala verktyg inom hélso- och sjukvarden &r idag inte anpassade for kunskapsgenerering, forskning och upp-
foljning.®® Det behovs metoder for att samla data ldangs med hela den resa som patienter gor inom varden, for
att kunna folja upp och utveckla behandlingar, samt fasa ut ineffektiva behandlingsmetoder.%® 7° Det kan till exempel
vara labbdata, sjukdomsjournaler, lakemedelsforskrivning och uppfdljning av medicintekniska behandlingar
mellan olika vardgivare.” Nar informationen inte foljer med patienten och ger en sammanhallen information
om vardforloppet férsamras vardens kvalitet och ansvaret att informera om sjukdom- och behandlingshistorik
ldggs pa patienterna. | varsta fall leder bristen pa sammanhallen information till felbehandlingar och vardskador.

@ England har bland annat skapat en informatik och datainfrastruktur for genomik, en nationell databas for samtyckta och avidentifierade hel-genomiska
och kliniska data, samt sammanfort system for att lattare kunna jamfora kliniska data pa individniva. De har aven mojliggjort for foretag att kunna ta del av
information utan att behéva betala for den. Trots detta finns mycket kvar att géra, enligt en rapport fran Englands “Health and Social Care”.%®

%Snomed CT &r ett internationellt begreppssystem som &r utvecklat for att anvandas i elektroniska informationssystem och ar versatt till svenska (www.
socialstyrelsen.se).
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Vikten av tillit och ansvarsférdelning

Strategier och verktyg for datahantering bor aldrig
utvecklas separat fran de situationer dar data
anvands och dar etiska problem kan uppsta. Det

ar helt avgorande att patienter, forskare, vardgivare
och foretag kdanner tillit till myndigheter, arbets-
och forskningsmetoder.

Det ar ocksa viktigt att kunna forklara varfor halso-
data ska lagras, vad den ska anvandas till och hur
man sakerstdller att den inte hamnar i fel hander.
Att det kommer hjalpa individer om de blir sjuka och
att deras halsodata dven kan anvandas for att hjalpa
andra. Manga individer, grupper och organisationer
kommer att dela ansvaret for anvdandningen av
halsodata. Hanteringen av hélsodata maste darfor
organiseras sd att eventuellt missbruk eller felaktig-
heter kan identifieras och beivras.

Ett antal regioner arbetar intensivt med fragan om
en mer samlad hantering av halsodata, se till exempel
faktarutan om Region Stockholms Centrum for halso-
data och Registercentrum Vastra Gotaland. Men det
kravs ocksa tillgang till hdlsodata pa nationell niva for
att kunna utnyttja Sveriges datakallor till fullo, till
gagn for forskning och vardutveckling oavsett var i
landet man bor.

Regelverk

Strukturer for halsodata

Flera regioner har skapat strukturer for hantering
av hédlsodata. Ett par exempel ar Region Stockholm
som inrattat ett Centrum for hadlsodata och Vastra
Gotalandsregionen som har startat Registercentrum
Vastra Gotaland. Syftet med satsningarna ar att

oka tillgangen till halsodata av hog kvalitet pa ett
kostnadseffektivt, juridiskt korrekt och anvandar-
vanligt satt. Centren ansvarar dven for metod-
utveckling och samarbetar med universitet och
hogskolor, andra regioner, myndigheter och foretag.

Gemensamma lardomar fran dessa satsningar ar
att det behovs en kombination av kompetenser,

till exempel jurister, medicinska radgivare, forsk-
ningserfarna statistiker, seniora akademiska forskare,
informatiker och personuppgiftsansvariga. Vidare

ar radgivande funktioner till forskare och andra
bestallare av storsta vikt for att sakerstalla kvaliteten
pa forfragningarna, vilket géller etiska ansékningar
saval som sjalva datauttaget.”> 73 74

Det kravs justeringar for att lagarna ska bli mer andamalsenliga och varna patientens ratt att fa sin data anvand.
Ett regelverk som gor det mojligt for aktorer att samla, dela och anvdnda héalsodata, samtidigt som individers
integritet skyddas, ar i sjalva verket en grundlaggande forutsattning for att Sverige ska kunna utveckla varden
och inte minst dra nytta av alla fordelar med precisionshalsa.

E-hdlsomyndigheten har i en rapport gett en rad forslag for att stimulera sammanhallen journalféring inom dagens
lagrum, men aven forslag som kraver forfattningsandringar. Ett exempel dr att en vardgivare ska vara skyldig att
ldmna ut vissa prioriterade uppgifter till en patientdversikt som ar tillganglig for de som ar delaktiga i patientens

vardkedja, oavsett var i landet de verkar.”>7®

En ny lag om sammanhallen dokumentation for vard- och omsorgsgivare tradde i kraft i januari ar 2023. Lagen
mojliggor for vard-och omsorgsgivare att genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande, fa tillgang
till personuppgifter hos andra vard- och omsorgsgivare.® % Det ar bra att detta kommer till stdnd och snarast
efterfoljs. Dock avser detta lagforslag endast delning av halsodata pa individniva i vardsyften, inte géllande forsk-

ning eller vardutveckling.

2 Lagen innebar ocksa att Patientdatalagens (2008:355) bestammelser om sammanhallen journalféring 6verfors till den nya lagen och bestammelser infors
rorande de delar av socialtjanstens verksamheter som avser omsorg om dldre personer och personer med funktionsnedsattning.
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Sverige har lange varit i behov av en uppdaterad biobankslag for att effektivisera administrationen och férenkla
tillgangen till prover for bade vard, behandling och forskning. Riksdagen sa ar 2023 ja till forslaget om att dndra
biobankslagen och uppmanar aven till en 6versyn av reglerna gallande forskning pa prov tagna for vard pa
beslutsoférmagna personer.> 77

Data som finns i Sveriges kvalitetsregister skulle kunna starka underlaget for till exempel precisionsdiagnostik, genom
analys av tiotals &r av historiska data med hjalp av Al-verktyg. Aven patientdata frdn helgenomsekvenseringar
skulle kunna anvandas for precisionsdiagnostik. Ett problem ar dock att patientdatalagen, som behandlar vilka
andamal som personuppgifter far behandlas for inom hélso- och sjukvarden, inte tillater datadelning av hélso-
data for sekundaranvandning till diagnostik.”® En rattsutredning, bestalld av Genomic Medicine Sweden (GMS),
klargor ur ett legalt perspektiv vilka mojligheter och begransningar som finns for sekundaranvandning av
genetiska och andra halsorelaterade uppgifter pa individniva for andamalet vard och behandling.”

Den nationella genomikplattformen (NGP) som sattes i drift i november ar 2022 av organisationen GMS ar en
IT-infrastruktur som gor att patienters genomikdata kan delas nationellt. Det har gjorts mojligt via avtal som
slutits mellan de sju regionerna med universitetssjukvard samt med de sju universiteten med medicinsk fakultet.
I nulaget kan data dock endast delas inom ramen for forskning, da lagstiftningen som namndes tidigare, hindrar
att dela personuppgifter fran manga individer i syfte att varda och behandla.®

For narvarande pagar en utredning avseende en lagstiftning for interoperabilitet géllande primaranvéndning av
halsodata. Syftet ar att 6ka patientsakerheten, bedriva mer patientcentrerad vard och minska administrativt
dubbelarbete for halso- och sjukvardspersonalen. Det ska ocksa bidra till att starka forutsattningarna att utveckla
och forbattra medicinska behandlingar, arbetssatt och hélsoframjande preventiva insatser.c 8!

Att kunna forska pa data fran friska individer blir ocksa av vikt for forebyggande precisionshalsoarbete. Det
behovs system som kan samla, lagra och dela data pa ett enhetligt sdtt som ar nationellt tillgéngligt. Lagrings-
kapacitet for de standigt okande mangderna av halsodata behover ocksa sdkras. | Finland har man godkant
anvdandande av molnldsningar, medan Danmark utéver molnlésningar har skapat en nationell lagringskapacitet.
Sverige saknar en nationell vagledning och problem uppstar nar olika regioner gor olika tolkningar av moln-
tjansters sakerhetskrav och godkannanden. Osdkerhet och avsaknad av tydlig juridisk vagledning for datalagring
gor att Sverige riskerar att halka efter annu mer.

Antalet appar som ror halsa dkar i antal och via dessa samlas mycket information. Det finns tva typer, de som ar
certifierade och knutna till varden, samt hélsoappar. Inom varden anvands appar som diagnostiserar, forebygger,
behandlar eller mildrar sjukdom. Dessa ska CE-markas, enligt EU-forordningen MDR, vilket innebar att de ar
kontrollerade av ett "anmaélt organ".%¢ Halsoappar ar ddremot appar som inte ar MDR-certifierade, till exempel
smart-klockor, applikationer, stegraknare etcetera. Idag saknas en reglerande lagstiftning for hdlsoappar som
garanterar patientsakerheten.

Vi har tidigare namnt att statliga utredningar pdgar i syfte att féresla forbattringar for primaranvandning av
halsodata och sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. Flertalet uppdrag och utredningar som ftillsatts
gallande halsodata de senaste aren listas i bilaga 4. Uppdrag och utredningar gallande infrastruktur for hdlsodata
innefattar exempelvis att kartldgga datamangder av nationellt intresse pa hadlsodataomradet, samt att genomféra
en forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister.3* 42

E-halsomyndighetens utredning om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik belyser vad vi upplever
som problematiskt: att det saknas samordning mellan uppdrag inom narliggande omraden.??

 Den nya lagen bérjar gélla fran och med 1 juli &r 2023.
« Uppdraget ska slutredovisas i april ar 2024.

44 Ett "anmalt organ" (notified body), i Europeiska unionen, &r en organisation som har utsetts av ett medlemsland for att bedéma 6verensstammelsen hos
vissa produkter med tillampliga vasentliga tekniska krav, innan de slapps ut pa EU-marknaden. Dessa vasentliga krav publiceras i europeiska direktiv eller
férordningar.
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Ar 2022 tillsatte foregaende regering en utredning om att utveckla mojligheterna till sekundaranvandning av hélso-
data i syfte att direkt eller indirekt stérka halso- och sjukvarden, inklusive anvandning for forskning, utveckling
och innovation. Analyserna ska ske utifran befintlig lagstiftning om offentlighet och sekretess, tystnadsplikt

samt dataskydd. Det ska bland annat innefatta den enskildes behov av skydd for den personliga integriteten.e® &
| februari ar 2023 foreslog utredningen, i en promemoria, att E-hdlsomyndigheten ska fa i uppdrag att tillhanda-
halla en 6vergripande nationell infrastruktur for halsodata. Forslaget innebar att myndigheten ska tillgangliggora
nationella tjanster for att underlatta delning och nyttjande av halsodata.®

European Health Data Space

Vikten av att utforma nationella och sammanhallna informationsstrukturer for halsodata i Sverige blir an mer
tydligt i och med att EU-kommissionen har presenterat ett forslag till en ny forordning for ett europeiskt halso-
dataomrade (European Health Data Space, EHDS). Forslaget innehaller fyra delar:

e Medborgarens rattighet att kontrollera sina elektroniska halsodata.
e Gransoverskridande digital infrastruktur for primaranvandning av hadlsodata (MyHealth@EU).

e Gransoverskridande digital infrastruktur for sekundaranvandning av halsodata for forskning och utveckling,
innovation och policyutveckling (Healthdata@EU).

e Health Data Access Bodies, myndigheter i EU lander som ska ansvara for sekundaranvandning av halsodata.

Ovan initiativ har sjosatts for primaranvandning av hadlsodata och ett antal lander har anslutit sig. Finansiellt
stod for omstallningen kan sékas via EU4Health som har tre utlysningar, en for primaranvandning och tva for
sekundaranvdandning av halsodata. Swelifes vagledning for halsodata tar fram en skriftlig vagledning kopplad till
EHDS, via ett projekt koordinerat av Karolinska Institutet.®® Den svenska ”Vision e-halsa 2025” och det nationella
malet for 1177 ligger i linje med EHDS forslag.®® Under Sveriges ordférandeskap i EU ar 2023 ar férordningen om
ett europeiskt hdlsodataomrade ett av regeringens prioriterade omraden.?

I nulaget saknas juridiska, organisatoriska och tekniska forutsattningar for att Sverige fullt ut ska kunna
implementera EHDS. Det beror pa att det fortfarande saknas en riktning och plan fér en langsiktig, nationell
informationsstruktur for tillgangliggdrande av halsodata for forskning, utveckling och vard.

e Uppdraget ska slutredovisas i september ar 2023.
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Ett internationellt
konkurrenskraftigt
naringslivsklimat

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

produktion i Sverige

Excellent forskning som aktivt anvinds for att utveckla varden och goda méjligheter att dra nytta av hélso-
data ger ett internationellt konkurrenskraftigt naringslivsklimat. Tillsammans med tillgang till kompetens
lockar det bade sma och stora life science-féretag att bedriva forskning, utveckling och produktion i ett land.
Den internationella konkurrensen om life science-foretagen ar dock mycket hard.

| regeringsforklaringen ar 2022 konstaterades att Sveriges tillvaxtkraft maste starkas for att varna valfarden och
att det kravs ett helhetsgrepp for att Iangsiktigt forbattra forutsattningarna for naringslivet.

Life science ar den nést storsta exportsektorn i Sverige och uppgick till 100 miljarder SEK ar 2021.%” Likemedels-
foretagens investeringar i forskning och utveckling i Sverige har ocksa 6kat under senare ar.8% % Det rader inter-
nationell konkurrens om dessa foretag eftersom de skapar stora varden i de lander dar de verkar, exempelvis
nar det galler kompetens, forskningsinvesteringar, arbetstillfallen och exportintakter, sa det ar viktigt att vara

ett attraktivt life science-land.

Foretagen verkar i en global miljo och lagger sin verksamhet dar forutsattningarna for utveckling och implemen-
tering av deras produkter ar som mest fordelaktiga. Ett konkurrenskraftigt klimat for dessa foretag inkluderar
excellent forskning och utbildning, en kvalitetsdriven vard med patienten i fokus och en nationell informations-
struktur (de tre malomraden som vi presenterat tidigare i denna rapport).

Den svenska narings- och innovationspolitiken
behover fokusera bdde pa att underlatta for nya Life science

kunskapsbaserade foretag att skapas och véxa, och

pa att motivera existerande foretag att valja Sverige Med life science menar vi i forsta hand medicinsk
som bas for kvalificerade delar av sin vardekedja. forskning och dess tillampningar med syfte att skapa
Life science-sektorn dr beroende av individer som miesliclisla e sieg, ireusiiell uivee g adh

tar forskningsframsteg vidare och utvecklar dessa battre halsa.

till produkter och metoder. Det &r en svar och dyr
process som tar lang tid, men som samtidigt bringar stora varden till hela samhallet, nar de val lyckas.

Forutsattningarna for forskningsbaserat foretagande kan bli mycket battre i Sverige. For att nd 6kad ekonomisk
tillvéxt kravs stabila institutioner — lagar, regelverk och normer — samt satsningar pa kunskap. Okade utbildnings-
och forskningssatsningar racker dock inte. Ny kunskap maste ocksa spridas och tillampas for att leda till samhalls-
nytta. Forskning har visat att entreprendrskap, rorlighet pa arbetsmarknad, erfarenheter fran eget féretagande,
kontaktytor mellan naringsliv och akademi ar sarskilt viktiga i dessa processer.®
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Det finns flera situationer dar det 4r motiverat att staten gar in och stédjer innovativa eller nystartade foretag
eftersom det annars blir mindre forskning och utveckling (FoU) och nyféretagande &n vad som ar samhalleligt
optimalt. Staten bor darfor finansiera projekt dar den samhalleliga avkastningen ar hog jamfort med den privata,
vilket ocksa gors i manga lander.

Inom life science ar utvecklingstiderna ofta langre an for de flesta andra branscher, vilket kraver mer finansiering
innan det finns en produkt eller licens att salja. Mdjligheten att kombinera statliga och privata investeringar ar
darfor viktig. Tillgangen till kompetent riskkapital utgor en kritisk faktor for ett lands mojlighet att kommersiali-
sera forskning och utveckla framgangsrika foretag. | manga lander finns statliga fonder som drar nytta av privata
riskkapitalisters kompetens och saminvesterar med dem.

| Sverige finns till exempel den statliga fonden Saminvest med uppdraget att stimulera utbudet av privat kapital i
de delar av kapitalforsorjningskedjan dar privat kapital saknas i tillrdcklig omfattning.

Forutom kapital ar tillgangen till infrastruktur av storsta vikt for de forskningsnara sma foretagen. Ett exempel ar
tillgang till process- och analytisk utveckling av projekt i tidig fas samt férberedelse for tillverkning enligt “Good
Manufacturing Practice” (GMP). En statlig satsning har gjorts i en innovationshubb for vaccin och avancerade lake-
medel i samarbete med NorthXBiologics, som erbjuder dessa tjdnster. Investering gors dven i Testa Center som ar
en testbadd for pilotprojekt och utbildning med syftet att 6verbrygga gapet mellan upptackt och industrialisering.?

Tillgang till produktionsfaciliteter &r ocksa viktigt for att foretag inom viktiga tillvaxtomraden ska kunna utvecklas
i Sverige. Sveriges kapacitet att vara helt sjalvforsérjande inom vaccinproduktion bedémdes vid en utredning ar
2022 vara lag. Genom att utoka Sveriges kapacitet och férmaga for tillverkning av bland annat biologiska lake-
medel, mRNA-baserade lakemedel och avancerade terapilakemedel (ATMP) kan Sveriges krisberedskap bli
battre och positionen som life science-nation skulle starkas.®* %3

Idag ar det brist pa renrum och konkurrens om personal som kan tillverka ATMP enligt GMP. Detta ar en av de
storsta flaskhalsarna for att implementera ATMP i storre skala. Det ar darfor positivt att en ny forskarskola inom
ATMP startas ar 2023 for att mota upp det 6kade behovet av spetskompetens inom omradet.f

Under 2018-2023 finansierade Vinnova “Centre for Advanced Medical Products” med fokus pa vetenskap, teknik och
infrastruktur som kravs for att implementera ATMP fran laboratorium till klinisk praktik. Vinnova har fatt i fortsatt
uppdrag att etablera ett nationellt innovationskluster fér kommersialisering, kompetensutveckling och produktions-
kapacitet for ATMP.** Ett intensivt arbete pagar nu for att fastsla exakt vilken modell som behover tillskapas for
optimal effekt i det svenska ATMP-ekosystemet och hur detta kan organiseras och inte minst finansieras.

Kompetenskluster

Life science-foretag lagger en stor del av sina investeringar pa samarbete med externa forskningsgrupper inom
halso- och sjukvard, akademi och mindre foretag. Det ar en naturlig foljd av att stora forskningsframsteg som
gors inom medicin skapar en mangd nya mojligheter som kraver 6kat samarbete.

En viktig uppgift for politiken i en globaliserad varld “Det handlar om ett ekosystem, att vara ett
ar att gdra det attraktivt for foretag att forlagga kvali- attraktivt kluster for forskning. Sverige méste

ficerade arbetsuppgifter inom FoU och produktion ] ) kni h Tk .
i Sverige och att forankra foretagen i det svenska investera i forskning och ge bra villkor fér

innovationssystemet. Ett viktigt medel &r att skapa forskare.”
kompetenta miljoer for forskning och innovation inom
omraden som &r av intresse for foretag, samt att skapa
starka lankar mellan dessa miljoer och foretagen.®

Jonas Alebring, Medicinsk direktor Pfizer Sverige

fVetenskapsradet finansierar forskarskolan- Doctoral Program in preclinical and clinical Advanced Therapies- med 47 miljoner kronor under fem ar.
Forskarskolan koordineras av Lunds universitet och medsdkande universitet ar Goteborg, Umea, Uppsala samt Karolinska Institutet.
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En sadan atgard ar excellenscenter, som inom life science kan utgoras av specialiserade forsknings- och behandlings-
center, dar ledande aktorer inom halso- och sjukvard, akademi, féretag och patientorganisationer kan samverka for
att uppna varldsledande forskning och innovationer som forbattrar varden och 6kar halsan. Pa nationell niva ut-
lyste Vetenskapsradet ar 2022 ett bidrag till excellenscenter med fyra till sex miljoner kronor per ar i fem ar med
mojlighet till forlangning i ytterligare fem ar, vilket kan ses som en ansats, men inte en konkurrenskraftig satsning.”®°’

Ett excellenscenter kan beskrivas som en sammanslagning av grupper av personer som tar sig an ett fokusom-
rade pa ett multidisciplinart arbetssatt. Personerna som ar fran olika discipliner eller instanser skapar en struktur
dar ledarskap, forskning, stod och/eller utbildning bedrivs for att driva utvecklingen framat inom det aktuella
fokusomradet. Malet ar inte bara att uppna ett enstaka forskningsresultat, utan att ocksa bidra till en samhallelig
kvalitetsutveckling nar det galler kompetens, utnyttjande av resurser, bildning och internationell attraktivitet.%

Begreppet excellenscenter ar valdigt flexibelt och kan ga under flera namn. Vilka discipliner och sektorer som ar
inblandade kan skilja sig markant. Detsamma galler val av fokusomrade. Ett center kan saledes anta manga olika
former och mal.

Utvarderingar visar att satsningar pa dylika center har varit mycket lyckade och &r en typ av finansiering som
bor uppratthallas. Det har bidragit till manga positiva effekter som fler publicerade forskningsresultat, nya
samarbeten och 6kad internationell synlighet.%% 100101

Framgangsrika projekt som drivs i forsknings- och behandlingsmiljoer vacker intresse hos foretag. Det finns idag
hinder som gor att samarbetet mellan forsknings-, behandlings-, innovations- och implementeringsmiljéer inte
blir av i tillracklig utstrackning i Sverige. Nagra av de mest centrala hindren ar avsaknad av incitament och resurser.

Till exempel har forskningsledarna sallan tid eller kompetens att forhandla med foretagen. Pa individniva maste
samverkande parter uppleva 6msesidiga varden till exempel i form av nya mojligheter till férenade anstéllningar,
tydligt meritvarde, tillgdng till kompletterande expertis, metoder, utrustning och natverk.2 Overgripande behdvs
tydliga ramverk for vilka rattigheter och skyldigheter som géller for alla parter och vilket regelverk som maste foljas.

Kliniska provningar Klinisk studie | Klinisk provning
De stora framstegen inom life science ar ett resultat

av utvecklingen av ldkemedel, medicinsk teknik
och Al. De innovationer som utvecklas ar manga
ganger disruptiva och life science-sektorn ar under
omvandling.1°? For att foretag i detta lage ska vara
konkurrenskraftiga kravs samverkan med en mangd
aktorer; akademi, andra foretag, patienter, regula-
toriska myndigheter, regioner och kommuner.
Samarbete med varden ar inte minst viktigt for

att kunna bedriva kliniska provningar.

Klinisk studie: ar en vetenskaplig studie pa manni-
skor for att studera medicinska eller halsorelaterade
fragestallningar. Det kan handla om att studera och/
eller utveckla lakemedel, behandlingsmetoder eller
medicintekniska produkter i syfte att utveckla hélso-
och sjukvarden. Exempel pa kliniska studier ar inter-
ventionsstudier och observationsstudier, inklusive
vissa registerbaserade studier och klinisk provning
(www.vr.se).

Lander konkurrerar om att erbjuda sa bra férhallanden
for kliniska prévningar som maijligt och darmed
attrahera fler foretag. | Sverige utgor de nationella
kvalitetsregistren en konkurrensfordel gentemot
andra lander nar det géller registerbaserad rando-
miserad klinisk provning (se bilaga 5). Sverige har
ocksad en jamn kunskapsfordelning dver landet gallande bade patienter och vardpersonal, vilket tillsammans med

Klinisk prévning: ar en metod och intervention

pa manniska dar syftet ar att sakerstalla att en
behandling ar saker och/eller effektiv. Detta betyder
att en klinisk provning ar en typ av klinisk studie.®

& | denna rapport definieras forenade anstallningar som en delad anstélining mellan universitet och hogskola samt andra sektorer.
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var befolkningsméangd pa drygt 10 miljoner invanare bidrar till att gbra Sverige attraktivt for foretagsinitierade
kliniska provningar, framfor allt for uppfoljning av nya behandlingsmetoder.

Dessvarre har Sverige tappat i konkurrensen och antalet godkdnda ansokningar om kliniska lakemedelsprévningar
i Sverige minskade med 22 procent mellan ar 2013 och ar 2022.1% En utredning tillsattes ar 2022 for att se dver
forutsattningarna for att bedriva foretagsinitierade kliniska prévningar i Sverige. Syftet ar att 6ka antalet kliniska
provningar for att kunna erbjuda patienter den senaste behandlingen, understddja implementering av precisions-
medicin i svensk vard, samt stodja kompetensutveckling och konkurrenskraft i den svenska life science-sektorn.1%*

Faktorer som haft storst paverkan pa utvecklingen for kliniska provningar i Sverige ar enligt utredningenh™ 1%

En 6kande global konkurrens om foretagsinitierade kliniska prévningar.
Bristande svensk konkurrenskraft kopplat till vikande leveransformaga.

Brist pa genomférandekapacitet for kliniska provningar i halso- och sjukvarden.
Brist pa atervaxt av forsknings- och forskningsstodjande kompetenser.
Administrativt 6verbelastade processer och brist pa &ndamalsenliga stodsystem.

S 0o a0 T W

Brist pa nationell samordning, en gemensam malbild, konkreta handlingsplaner och &ndamalsenliga
forum for samverkan.

g. Fortsatt begransande faktorer och begransande nationella sarkrav i lagrum och regelverk.

Vid planering av klinisk forskning behovs information om potentiella patienter som kan inga i en studie utifran
uppsatta kriterier. Detta kallas antalsberdkning eller “feasibility” och innebar behandling av personuppgifter

i journalsystem och kvalitetsregister inom halso- och sjukvarden. For att forenkla genomforandet av kliniska
studier genomfors andringar av patientdatalagen (2008:355) for att tillata personuppgiftsbehandling vid sa kallad
antalsberakning infor klinisk forskning.' 106

Kliniska Studier Sverige ar ett nationellt samarbete mellan de regionala noder som skapats inom Sveriges sex
samverkansregioner. Samarbetet finansieras av Vetenskapsradet och gar ut pa att starka forutsattningarna att
bedriva kliniska studier. Kliniska Studier Sverige har till exempel infort en nationell tjanst for studieforfragningar
for att ge en vag in och snabba svar fran den svenska hélso- och sjukvarden.'?” Idag ar det dock stora skillnader
mellan noderna, framfor allt gallande regionala resurser och organisation. Det riskerar leda till en ojamn kvalitet
i de kliniska prévningarna, vilket oroar foretagen.

Utredningen for kliniska provningar har foreslagit att ett nationellt partnerskap mellan industriféretradare i

life science-sektorn och regionala foretradare for halso- och sjukvardens sex samverkansregioner etableras;
SweTrial. Det primara uppdraget ska vara foretagsinitierade kliniska provningar. Utredningen foérordar dven att
Kliniska Studier Sveriges och nodernas uppdrag fortydligas och éndras till att specifikt gélla akademisk forskning
och kliniska studier. Genom inrattandet av en gemensam nationell referensgrupp kan Kliniska Studier Sverige och
SweTrial samverka i fragor rorande kliniska studier och klinisk prévning.*%

| Sverige tradde en ny EU-forordning for kliniska provningar av lakemedel i kraft i borjan av ar 20229 Malet med
den nya forordningen ar att det ska bli enklare att genomféra multinationella kliniska prévningar, samt minska
administrationen och svarstiderna. Man behover inte langre skicka separata ansokningar till Lakemedelsverket
och Etikprovningsmyndigheten. Ansdkan gors i stallet via EU-portalen Clinical Trial Information System (CTIS) och

" Utan inbordes rangordning.
i Lagandringarna galler fran 1 maj ar 2023.
JEU 536/2014
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ger ett nationellt godkannande att genomféra den kliniska préovningen. Processen med biobanksanstkan ar dock
inte en del av tillstandsforfarandet vid klinisk prévning och en biobanksansdkan bor darfor skickas in samtidigt
som ansokan om klinisk provning skickas in via CTIS."

Det kvarstar problem med tillstandsprocessen pa regional niva eftersom ett nationellt godkdannande inte i praktiken
galler nationellt. Férfragningar maste goras i varje enskild region och dar kan svaren bli olika. Detta forsvarar och
forsenar processen, vilket bidrar till att foretag véljer att ldgga sina studier i andra lander.

Foretagsinitierade kliniska prévningar riktar alltmer in sig pa ouppfyllda medicinska behov och sarlakemedel dar
patientunderlaget ar litet. Nagot som kan underlatta vid dessa studier &r virtuell klinisk prévning. Det &r en del

i decentraliserad klinisk l1akemedelsprovning (en metod for att, pa distans och/eller med hjalp av digitala hjalp-
medel, samla in data inom ramen for provningen). Prévningarna innehaller bade decentraliserade och traditio-
nella moment och bendmns ofta hybridprévningar.™™ 1% Att ha delar av studien pa distans mojliggor for rekrytering
av patienter i hela landet och underlattar i ett land som Sverige dar patientunderlaget ar litet och avstanden stora.

I samband med den senaste apoteksmarknadsutredningen gjordes en kartlaggning av hur provningslakemedel far
distribueras i syfte att forenkla distributionen och skicka direkt till kliniken." Utredningen foreslog en forenkling
som skulle ge provaren mojlighet att anlita en och samma aktor for distributionen fran ett lager inom EU
(partihandel) och skicka provningslakemedel direkt till ett provningsstélle i Sverige.®® Detta har dessvérre inte
genomforts dannu.

Samma utredning tittade ocksa pa maojligheten att skicka direkt till patient och konstaterade att de regelverk som
ar tillampliga pa distribution av lakemedel till partihandlare och apotek inte ar tillampliga om leveranser sker
direkt till patienter. Det kravs darfor en fordjupad analys av tillampliga regelverk innan en sadan majlighet infors.

Idag saknas heltdckande statistik dver lakemedelsprovningar pa nationell niva, vilket efterfragas av bade patienter,
foretag och forskare. Karolinska Universitetssjukhuset har nyligen dppnat en anvandarvanlig databas for alla
pagaende kliniska studier pa universitetssjukhuset, for att underlatta for patienter att identifiera studier, men
dven for att ge allmanheten en inblick i den medicinska forskning som pagar. Ett par andra exempel ar Cancer-
studiedatabasen vid Regionalt Cancercentrum och Region Orebros databas for forskningspersoner. Vidare har
LIF sjosatt en nationell databas for foretagsinitierade provningar HiKS (hitta kliniska provningar). Tjansten ar
kostnadsfri och 6ppen for alla och ar tankt att underlatta for patienter att hitta provningar och anmala intresse.

Etikprovningsmyndigheten fick ar 2022 regeringsuppdraget att utveckla ett system for att fora statistik pa nationell
niva over klinisk forskning, inklusive vilka kliniska provningar, som pagar i Sverige.°> 1 Vetenskapsradet har

ett uppdrag att redovisa statistik, analys och uppféljning av kliniska provningar och gor detta i samarbete med
Kliniska Studier Sverige pa regional niva. Utredningen for kliniska provningar har féreslagit att deras uppdrag
avslutas och att Etikprovningsmyndigheten istallet far ett utokat uppdrag att skapa en nationell sokbar ingang

for kliniska prévningar. Utredningen for kliniska provningar presenterar fler forslag och atgarder kopplat till
ovanstaende utmaningar, vilket vi aterkommer till i vara atgardsforslag.1%

' Ansokan enligt det nya regelverket (EU 536/2014) skickas in via EU-portalen CTIS (Clinical Trials Information System). Om den kliniska prévningen ar
planerad att utforas i flera EU-lander gors en gemensam beddémning av de involverade landerna. | Sverige bedoms ansdkan gemensamt av Lakemedels-
verket och Etikprovningsmyndigheten samt av Regionala Biobankscentrum (RBC) i de fall den innefattar humanbiologiska prov och i de fall biobankslagen
(Lag (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.) behover tillampas. RBC lamnar yttrande till Etikprévningsmyndigheten gallande invandningar
i forsokspersonsinformation och informerat samtycke och till Likemedelsverket gallande 6vriga fragor. RBC:s yttrande vags sedan in i den kompletterings-
begaran som skickas till sponsor. Granskningen resulterar i ett nationellt beslut som tillgdngliggors i CTIS av Lakemedelsverket (www.biobanksverige.se).
mm | skemedelsverkets utredning fran ar 2021 konstaterade att det inte foreligger nagra formella hinder att genomfora kliniska lakemedelsprévningar med
decentraliserade moment kopplade till de regelverk som ingar i Lakemedelsverkets uppdrag.

" SOU 2018:53

° Med kliniska studier avses bade kommersiella och icke-kommersiella studier samt saval interventionsstudier som icke-interventionsstudier. Etikprovnings-
myndigheten kommer under ar 2023 starta ett utvecklingsprojekt som kommer 6verga i I6pande arbete med att féra och presentera statistik. Uppdraget
ska arligen redovisas senast den 15 maj till Utbildningsdepartementet, med bérjan ar 2024.
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Implementering i varden

Innovation dr en férutsattning for att vi ska kunna mota upp morgondagens utmaningar inom halso- och sjuk-
varden. | nuldget har avsaknaden av ett samordnat upphandlingsstod for regionerna minskat forutsattningarna
for goda offentliga affirer.''! Aven om en produkt dr kostnadseffektiv pd lang sikt hander det alltfér ofta att regio-
ner tackar nej, med hanvisning till att kostnaden ar for hog for deras ett-arsbudget. Det ar ett systemfel

som drabbar bade patienter och mojligheten for féretag att vaxa i Sverige.

For att dverkomma utmaningen med dyr initial investering av till exempel medicinsk teknik som ar kostnads-
effektiv pa sikt, sa har vissa lander infort sarskilda system. | Sydkorea och Tyskland finns nationella satsningar
pa de forsta arens finansiering av nya metoder, for att gora fortsatt utvardering mojlig och i nésta steg lamna
over ansvaret till varden.''?

For att foretag ska kunna bidra till hdlso- och sjukvarden med effektiva produkter och tjanster behdver de
utveckla sina idéer i samrad med experter fran klinisk verksamhet. Moten och samarbeten ar avgérande
framgangsfaktorer. Industrin dnskar till exempel 6kad samverkan med kliniska miljoer i tidiga utvecklingsfaser.
Industrin vill aven kunna utfora tidiga tester inom varden, som mojliggor att nya idéer snabbare kan implemen-
teras i syfte att skapa en sakrare och effektivare vard.

Utover att vara en god samarbetspart for utveckling spelar varden en avgorande roll for foretagen i form av kund.
Ett land som har en vard som kan agera tidig och kompetent kund till life science-foretag har en tydlig konkurrens-
fordel. Nedan beskriver vi vikten och utmaningarna runt implementering av nya metoder och produkter i varden.

Antalet nya behandlingar och terapier inom exempelvis precisionsmedicin 6kar standigt. Bara inom canceromradet
berdknas 300—400 nya immunterapier, malinriktade lakemedel och tumdragnostiska lakemedel vara godkédnda
om tio ar.’?Vad det galler gen- och cellterapier har dessa behandlingar trots lovande utsikter hittills inte haft
nagon storre paverkan pa strukturen i varden. Myndigheten for vard- och omsorgsanalys konstaterade i april ar
2021 att endast tva avancerade terapier som kan anvandas som precisionsbehandlingar rekommenderades for
anvandning i rutinsjukvarden.o% 115

Al-verktyg ar viktiga bade for att minska kostnader i varden genom att effektivisera arbetet, samt for att oka
vardens kvalitet. Dessa verktyg kan komplettera vardpersonalens bedémningar och bista i att stalla en diagnos
mer traffsakert, eftersom de gor likvardiga bedémningar av komplexa fragestallningar outtrottligt.* 78 116,117

Detta illustreras val i en studie som konstaterade att de basta resultaten for traffsdker diagnos av brostcancer
uppnaddes nar Al-verktyg och radiologer kompletterade varandra.'® Ett annat exempel ar ett Al-verktyg inom
mammografi som kan minska arbetsbelastningen hos radiologer med 44 procent.™°

Trots nyttan och det snabbt 6kande utbudet av kommersiellt tillgdngliga och regulatoriskt godkdnda (CE-markta)
Al-produkter, anvands Al-verktyg mindre som praxis i varden an man skulle tro givet den evidens som finns, 120 121,122

Inférandet av Al-verktyg som rutin i halso-och sjukvarden innebar utmaningar som skiljer sig i flera avseenden
fran inforandet av annan medicinteknik, bland annat vad géller validering och monitorering av prestanda, samt
vardering av input till det medicinska beslutet.®® Fragan har uppmarksammats av Lakemedelsverket som tillsatt

°» Ar 2030 kan det finnas godkanda avancerade terapier som teoretiskt skulle kunna anvandas som behandling for upp till 125 000 patienter i Sverige.
Mellan 2 000—10 000 patienter kan komma att behandlas med nagon avancerad terapi i rutinsjukvarden ar 2030. Antalet precisionsdiagnostiska analyser
berdknas ocksa 6ka. Under ar 2021 analyserades 4 989 prov for sallsynta diagnoser och 150 prov for solida tumorer med helgenomsekvensering (analys
av alla gener). Dartill analyserades 15 130 prov med genpaneler (analys av ett urval av gener) fér diagnoserna solida tumérer, hematologi och séllsynta
diagnoser.** Ar 2022 hade helgenomsekvensering vid sallsynta diagnoser okat till dver 5 800 analyser och mer &n 4 200 analyser med bred genpanel for
blodcancer utférdes under aret.***

% Till och med ar 2021 hade 20 patienter behandlats med dessa och kostnaden beraknas till cirka fyra miljoner kronor per behandling. Det finns ocksa
12 immunterapier, 35 malriktade ldkemedel, 9 lakemedel mot infektioner och 16 behandlingar vid séllsynta diagnoser som kan anvéandas som precisions-
behandlingar i rutinsjukvarden.

" Analytic Imaging Diagnostics Arena (AIDA) har ett antal utvarderingsprojekt av medicinska Al-verktyg inom initiativet “Klinisk utvardering”.1*®
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en Al-grupp.'? Aven p& EU-niva finns projekt for snabbare inférande av nya Al-Iésningar och robotik inom halso-
och sjukvarden, dar svenska forskare ingar. Utveckling och anvandning av Al ar en forutsattning for precisions-
medicin. Det ar darfor av storsta vikt att paskynda arbetet med implementering av Al i hélso- och sjukvarden,

se bilaga 6.

Regionernas gemensamma kunskapsstyrning inklusive “Health Technology Assessment” har en viktig funktion
vid implementering och utmonstring av nya metoder och produkter i varden.* Regionerna samverkar bade

pa nationell, regional och lokal niva och patientsamverkan utgor en central del. Att regionerna har likvardigt
anvandande av kunskaps- och beslutsstod i kombination med ratt digitala hjalpmedel ar av storsta vikt om vi
ska fa en jamlik halso- och sjukvard i hela landet.

Nya modeller for utvardering och ersattning

Forskare konstaterar att det ettariga budgetperspektivet inom regionerna ar utmanande for de storre forandringar
i varden som kraver ett langre tidsperspektiv.!?* Riktade, projektbaserade statsbidrag har bidragit till kortsiktighet,
fragmentering och snabba kast i regionernas évergripande styrning av varden. Projektbaserad finansiering riskerar
ocksa att skapa onddig administration och resurs-

ineffektivitet, till skillnad fran langsiktiga satsningar “Det som kostar allra mest i varden dr franvaron

pa infrastruktur, kunskapsstod, system for uppfoljning | 4, effektiva behandlingar och férebyggande
och inte minst kompetensforsorjning.*® En forutsattning

. SN . insatser.”
for att dra nytta av ny kunskap ar darfor att det finns
langsiktig statlig finansiering for implementering och Anders Anell, SNS — Studieférbundet Naringsliv och Samhélle
uppféljning av innovationer i varden, pa nationell basis. (2020) Forskningsrapport Varden &r vérd en battre styrning

Vid implementering av nya behandlingar ligger hdlsoekonomiska utvarderingar bland annat till grund for vad
som kallas vardebaserad prissattning (VBP) som vagleder beslutsfattare i vilka behandlingar som ska fa statlig
subvention." En del av vardet som prissattningen baseras pa ar halsovinster matt i forvantade kvalitetsjusterade
levnadsar (QALY, quality adjusted life years), samt kostnadsbesparingar.1®

Det som sker just nu inom forskning och utveckling ar att fokus pa medicin vidgas fran att lindra och bota till att
dven bevara god halsa. Nar halsoaspekten kommer in stalls helt nya fragor, dar andra dimensioner an medicinsk
halsa kan vara viktiga for manniskors livskvalitet.

Att vidga malbilden att behandla for att lindra eller bota en akomma, till att dven kunna ge en precis behandling
for att forbattra eller bevara den upplevda halsan, gor att malbilden blir mer subjektiv. Idag lever fler personer
langre, men med flera kroniska sjukdomar och/eller biverkningar av behandlingar. Malet for individen blir att
bibehalla ett fungerande liv och upplevelse av halsa, trots sjukdom.

Aven om en utvardering visar att en metod &r kostnadseffektiv ar det inte sdkert att den implementeras. | nu-
ldget ar det pa regionniva som beslut om vad som ska implementeras sker och regionerna tillampar dessutom
olika ersattningsmodeller." Variationen &r inte motiverad, varken medicinskt eller ekonomiskt, och det skapar en
ojamlik vard. Att ansvaret ligger pa regionniva, i kombination med ettars-budgetar, gor det svart for en enskild
region att betala det hogre priset for att bota en patient, aven om den totala kostnaden blir lagre &n en billigare
behandling i kombination med langre vardtid.

s> Kunskapsstyrning ar organiserad i nationella programraden och bestar av tre delar med kunskapsstod, uppfoljning och analys samt stod till verksamhets-
utveckling och ledarskap. Health Technology Assessment (HTA) anvands for utvardering av det vetenskapliga underlaget for nya och ifragasatta metoder
och processer inom varden.

" Halsoekonomiska utvadrderingar utfors daven av medicinteknik men det allra mesta finansieras regionalt eller kommunal beroende upphandlande part.
Endast forbrukningsartiklar omfattas av statlig subvention.

w Ersattningen i de allra flesta vardvalssystemen baseras pa nagon form av prestationsersattning. Patientens vardval bestar i val av utférare, och erséttningen
till utféraren baseras pa de prestationer som foljer av patientens sékorsak, eller vardgivarens atgard. Ersattningen kan darfor vara differentierad och grundad
pa registrering av diagnoser och vardatgarder. Ersattningsformen ger starka drivkrafter for en 6kad produktion, oaktat patientnyttan (www.skr.se).
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En I6sning pa denna utmaning ar hogst relevant for patienter saval som for Sveriges ekonomi. Det behovs nya
ersattningsmodeller som aven definierar om och i sa fall hur langt det ar lampligt att delegera kostnadsansvaret.
Tyskland har beskrivits som ett gott exempel dar ett ersattningssystem for precisionsdiagnostik- och behandling
redan finns pa plats i den tyska delstaten Baden Wirttemberg.?

| Sverige pagar flera utredningar om halsoekonomisk utvardering av precisionsmedicin och betalningsmodeller

for ATMP, samt tillgang till behandling for sallsynta sjukdomar. Samhéllets gemensamma resurser ska anvandas

pa basta mojliga satt, samtidigt som riskerna for betalare och foretag maste vara rimliga om behandlingarna ska
kunna tillgangliggoras for patienterna." 127,128

Region Vasterbotten har genom sitt arbete med att tillgdngliggéra nya godkédnda lakemedel mot Skelleftesjukan
konfronterats med utmaningarna i dagens system. Arbetet har resulterat i framtagandet av en vitbok dar man
analyserat bristerna i dagens system och ger forslag pa forandringar och forbattringar for att kunna erbjuda alla
patienter med svara och séllsynta sjukdomar ratten till nya behandling oavsett var i landet man bor.*?

Utfallsbaserade betalningsmodeller kan minska risken for att betalningen blir for hog i forhallande till behand-
lingens nytta for patienten. Tandvards- och Lakemedelsférmansverket (TLV) utvecklar ett simuleringsverktyg
och en forsta version finns tillgangligt pa deras hemsida. Halsodata kommer dven vara en nyckelkomponent for
framtagande av relevanta utfallsmatt vid framtagande av nya betalningsmodeller och en ny sekretesslagstiftning
kommer kravas for att kunna utnyttja halsodata for detta syfte.*

Ekonomiska ramverk ”Bolagsskatter och kapitalskatter ska vara
Ekonomiska villkor har stor betydelse fér Sveriges konkurrenskraftiga och fréimja fler nya féretag
attraktivitet for investeringar och foretagande. som bidrar till jobb, tillvixt och vdlstdnd. (...)

Det handlar om makroekonomiska forutsattningar,
om féretags mojligheter till finansiering i olika ut-
vecklingsskeden, samt om skatter.

Féretagen bor ha goda incitament att investera
i forskning samt ges bdttre méjlighet att attra-
hera och behdlla nyckelkompetens, exempelvis

Flera skatter dr vdsentligt hogre i Sverige an i om- genom forbdttrade villkor fér personaloptioner.”
varlden. Detta far en negativ effekt for kapitalbild-
ning och investeringar och riskerar att driva foretag Tidoavtalet, som ligger till grund for regeringen ar 2022

utomlands. Hoga marginalskatter minskar incita-

menten till utbildning och forsvarar internationell rekrytering och mojligheten att behalla kompetens,

saval inhemsk som inflyttad. Det ar av storsta betydelse for svenskt naringsliv att skatterna ar internationellt
konkurrenskraftiga och stimulerar till arbete, risktagande och foretagande i Sverige.

| den globala konkurrensen anvander enskilda lander till exempel skatteldttnader for FoU som konkurrensmedel.
Enligt Tillvaxtanalys visar utvarderingar att det finns positiva effekter att uppna med sadana lattnader: en krona

i skattelattnad for FoU medfor dkade FoU-investeringar av foretagen motsvarande 1,7 till 3 kronor. Effekten
varierar nagot beroende pa utformning, land och modell. De rapporterar dven att den hogre FoU-nivan i fore-
tagen leder till processinnovationer och storre intdkter fran innovationer.3°

Lander som Storbritannien, Luxemburg, Belgien, Schweiz, Frankrike, Italien och Spanien har infort olika varianter
av sa kallade patent- eller innovationsboxar. Principen bakom reglerna leder till att vinsterna fran FoU-verksam-
heten beskattas ldgre, ofta med endast 5 till 10 procent bolagsskatt. Det kan ses som ett verktyg att motivera

life science-foretag att stanna och utveckla sin verksamhet i landet.***

W Uppdragen slutredovisas i september ar 2023.
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Flera beslut for att underlatta for forskande foretag i Sverige har tagits de senaste aren:

e Arbetsgivaravgifter for personer som arbetar med forskning och utveckling har sankts.** 132 Det har visat sig
vara en effektfull atgard eftersom det lett till att fler forskare anstéllts inom forskning och utveckling.3?

e Skatteregler for personaloptioner i unga féretag har utvidgats for att hjalpa unga foretag att rekrytera och
behalla kvalificerad personal.***

e Skattelattnaden for experter, forskare och andra nyckelpersoner har utvidgats till att gélla de fem forsta aren
av den tidsbegrénsade vistelsen i Sverige.*®

Dessa atgarder ar mycket viktiga verktyg som bor fortsatta forstarkas i syfte att skapa ett internationellt konkurrens-
kraftigt naringslivsklimat.

ww Beslutet innebar en sdnkning av kraven pa andelen forskningstid fran 75 till 50 procent. Den nya regeringen foreslog i budgetpropositionen for ar 2023
en hojning av det sammanlagda avdraget fran arbetsgivaravgifterna for samtliga personer som arbetar med FoU fran 600 000 kronor till 1,5 miljoner
kronor per manad. Forslaget foreslas trada i kraft den 1 juli ar 2023. Finansdepartementet har remitterat en promemoria med forslaget.
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10 prioriterade atgardsforslag
med handlingsplaner

Det finns manga atgarder som skulle starka Sverige som life science-nation, vilket blir tydligt i analysen i fére-
gaende kapitel. Vi hoppas att analysen skapar forstaelse for mojligheter och utmaningar, samt bidrar till beslut
som verkligen gor skillnad.™

Med inriktning pa nuvarande mandatperiod har vi valt ut 10 hogt prioriterade atgarder som syftar till att Sverige
ska ha

e excellent forskning och utbildning,

e Kkliniska studier som en integrerad del av varden,
o effektivimplementering av precisionsmedicin och
e envard som agerar “tidig anvandare”.

Vi har dven utvecklat handlingsplaner for varje atgardsforslag, vilket vi presenterar i foljande text.

1. Stark forutsattningarna for excellent forskning

Stark forskning och utbildning utgor grunden for en konkurrenskraftig life science-nation. Kunskapsgenombrott
bidrar kontinuerligt till att kunna forebygga, diagnostisera och behandla sjukdom mer effektivt, vilket skapar
stora halsovinster.

Dessvarre har anslagen till forskning och utveckling inom just medicin och halsovetenskaper minskat i Sverige.
Det ar darfor bradskande att justera detta genom en 6kning av de langsiktiga anslagen.

Vi foreslar att regeringen

e Okar basanslagen for medicinsk forskning."
e Okar de fria externa medlen for medicinsk forskning via forskningsraden och Vinnova.

Genomforande

Finanseringen av forskning inom medicin och hélsovetenskaper bor 6ka, bade via radsmedel som ska fungera
som externa projektmedel och de direkta basanslagen till universitet och hdgskolor, vilka ska tacka tjanster och
infrastruktur.

Hogskolelandskapet bor vara diversifierat och universitet och hogskolor maste kunna fa definiera sina egna
forskningsuppdrag. Malet ska vara hog forskningskvalitet, vilket mojliggors genom langsiktigt ansvarstagande,
fokus och prioriteringar, samt rorlighet och samverkan med naringslivet och det omgivande samhallet.
Regeringen ska ha fortroende for larosatesledningarna att ta det dvergripande ansvaret, med krav att upp-
dragen foljs upp och aterrapporteras.

* Enskilda individer fran myndigheter och flera regioner bidrar med kunskap och perspektiv i arbetet inom Forska!Sveriges forening "Agenda for halsa och
valstand”. Myndigheterna och regionerna tar dock inte stéllning till de konkreta atgardsforslag som Agenda-gruppen formulerar.
" Vianvander Vetenskapsradets definition dar medicinsk forskning inkluderar forskning inom medicin och halsovetenskap.
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For okad kvalitet och relevans i forskningen bor regeringen starka branschoverskridande forskning och innovation
inom omraden dar Sverige har ledande forskare och féretag. Det 6kar ocksa mojligheten for Sverige att i hogre
grad dra nytta av forskningsfinansiering fran EU.

De flesta universitet och hogskolor ar myndigheter och far darmed inte dga sina fastigheter. Akademiska Hus ags
av staten och ar specialiserade pa att tillhandahalla fastigheter avsedda for utbildning och forskning. Hyrorna

till akademiska hus ligger pa en marknadsmassig niva, men basanslagen till universitet och hogskolor foljer

inte med i marknadsutvecklingen. Genom att begransa vinstkraven for Akademiska Hus och aterfora vinsten

till universitetssektorn skulle dverskottet kunna bekosta en del av 6kningen av basanslagen samt medlen som
fordelas via forskningsraden.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Finansdepartementet och Utbildningsdepartementet
Utforare: Utbildningsdepartementet och Naringsdepartementet

Tidsplan och viktiga leverabler

e Okad statlig finansiering av forskning inom medicin och hélsovetenskap via regleringsbrev, samt forsknings-
propositionen ar 2024.
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2. Oka langsiktighet, samordning och nationell tillginglighet av
forskningsinfrastruktur

Den nationella infrastrukturen for halso- och sjukvardsnara forskning och utveckling ar mycket viktig for att
kunna mota framtidens stora halsoutmaningar och mojliggéra individualiserad prevention, diagnostik och
behandling. Detta kraver langsiktig finansiering, nationell samordning och samarbete mellan akademi, regioner
och foretag.

Idag saknas bade langsiktig finansiering och permanent organisationsform for flera forskningsinfrastrukturer
som ar av nytta for hela Sverige. Till exempel ar Genomic Medicin Sweden (GMS) fortfarande finansierat som
ett Vinnova-projekt efter 6 ars verksamhet och har inte information om finansiering fér kommande ar.

Utmaningarna med finansiering inkluderar dven den infrastruktur som olika universitet har i ansvar att bade
bygga upp och driva. Universiteten ansvarar daven for delar av finansieringen av infrastrukturen, vilket urholkar
de basanslag som de far fran staten.

Vi foreslar att regeringen

e infor en langsiktig, icke-projektbaserad, statlig finansiering for halso- och sjukvardsnara forsknings-
infrastrukturer.

o tillsatter styrgrupper for samordning av nationella infrastrukturer.
e tar beslut om utveckling av nationella kvalitetsregister.

Genomforande

Regeringen bor sakerstalla en langsiktig icke-projektbaserad, statlig finansiering for samordning av infrastrukturer
som ar regionalt spridda, men samverkar nationellt.? Det skulle mojliggora att aven héalso- och sjukvardens del i
dessa infrastrukturer genererar data av samma kvalitet och struktur éver hela landet.

Dessa data bor goras tillgangliga for forskning och den kunskapsutveckling som behdvs bade vid kris och i
normallage.

Tillsattningen av en eller flera styrgruppen for samordning skulle 6ka tillgangliggdrandet av nationella forsknings-
infrastrukturer samt bidra till resurs-effektivisering. For att mojliggdra effektiv och god styrning samt garantera
kompetens och legitimitet, kravs att personer med bade sakkunskap och relevant ledningsansvar sitter med i
styrgrupperna.

En bidragande faktor till svensk halso- och sjukvardskvalitet har varit det langsiktiga arbetet med att f6lja och
jamfora vardens resultat som bedrivs inom ramen for de nationella kvalitetsregistren. Det saknas dock register
inom vissa omraden och i en del register ar kvaliteten och/eller tackningsgraden lag. Samtidigt har finansieringen
av kvalitetsregistren minskat patagligt. Langsiktig finansiering kravs for att kunna bibehalla och utveckla kvalitets-
register i Sverige. Medlen bor vara kravstallda med att registren kopplas upp med ett interoperabelt system.

“Z Exempelvis Genomic Medicine Sweden (GMS), Biological Mass Spectrometry (BioMS), Biobank Sverige, Analytical Imaging Diagnostic Arena (AIDA) och
ATMP-center (lakemedel for avancerad terapi).
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Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet

Utférare: Vetenskapsradet, sjukvardsregionerna, universitetssjukvarden och forskningsinfrastrukturerna

Tidsplan och viktiga leverabler

o Okad och l&ngsiktig icke-projektbaserad, statlig finansiering for halso- och sjukvardsnira forskningsinfra-
strukturer som ar regionalt spridda, men samverkar nationellt, bor beslutas om under ar 2023.

e En eller flera styrgrupper for samordning av nationella infrastrukturer, bor beslutas om under ar 2023.
e Plan och resurser for utveckling av nationella kvalitetsregister i Sverige, bor beslutas om under ar 2024.
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3. Utveckla och stark kompetensforsorjningen

Tillgangen pa kompetens ar en av de viktigaste faktorerna for utvecklingen inom bade akademi, foretag och
vard. Den snabba kunskapsutvecklingen inom hélso- och sjukvarden leder till att vi far mer information om bade
sjukdomar och individuella patienter. Det gor helhetsbilden av en sjukdom alltmer komplicerad, vilket innebar
att flera yrkesgrupper behover ta till sig ny kunskap och arbeta tillsammans for att kunna ge ratt vard, eller
forebyggande insatser, till ratt patient i ratt tid.

Halso- och sjukvardens uppdrag omfattar behandling, forskning och undervisning. Dessvarre rapporteras att det
ar svart att fa utrymme for forskning och undervisning, samt nédvandig fortbildning. Det saknas ofta incitament
for att dgna sig at dessa verksamheter. Det ar allvarligt eftersom kompetens och kunskapsutveckling utgor en bas
for sékerhet och kvalitet i varden.

For att kunna dra nytta av ny kunskap kravs fortbildning av befintlig personal, nya samt uppdaterade grundutbild-
ningar, 6kad mobilitet och férenade anstallningar. Det ar ocksa viktigt att tanka pa framtidens forskare och sdker-
stalla att det avsatts resurser for att utbilda forskande vardpersonal som befinner sig tidigt i karridren. Sverige ar
aven i behov av att rekrytera kompetens internationellt. Konkurrensen om kompetensen mellan lander ar hog
och Sverige maste forbattra sin position som ett attraktivt alternativ for internationella forskare.

Vi foreslar att regeringen

e ger universitet och hdgskolor battre forutsattningar att skapa och férnya utbildningar som moéter de
okade behoven av kompetens kopplat till, bland annat, den 6kade anvdandningen av stora datamangder,
inforandet av precisionsmedicin och omstallning till nara vard.

e sakerstaller att Nationella Vardkompetensradet inkluderar behovet av nya professioner i sin nationella
plan for halso- och sjukvardens kompetensforsorjning.

e horsammar utredaren for kliniska prévningar och ger Lakemedelsverket i uppdrag att utveckla och
forvalta en nationellt harmoniserad utbildningsplan for olika roller i klinisk prévning.%

o fortsatter arbetet med att infora modeller for forbattrad mobilitet och férenade anstallningar mellan
akademi och andra sektorer.

e ger Socialstyrelsen i uppdrag att se 6ver ledningsforeskrifterna avseende fortbildning, samt ger IVO
befogenheter att utdva tillsyn over detta.

e sdkerstdller att Socialstyrelsen lyfter fram forskningsaspekten samt beaktar behoven av infrastruktur,
kompetensutveckling samt logistik och organisationsforandring, i sitt uppdrag kring vardutveckling for
hogspecialiserad vard.

Genomforande

Regeringen bor via Utbildningsdepartementet ge universitet och hogskolor finansiella forutsattningar att skapa
nya utbildningar och uppdatera befintliga, for att mota arbetsmarknadens nuvarande och framtida behov.

Genom att Vardkompetensradets uppdrag att ta fram en nationell plan for halso- och sjukvardens kompetens-
forsorjning utokas till att dven inkludera behovet av nya professioner, kan universitet och hogskolor fa underlag
for dimensionering av utbildningar samt behov av nya utbildningar.

Varden behover till exempel berikas med yrkesgrupper som tillsammans med 6vrig vardpersonal kan tillgodogora
sig informationen fran forskningsresultat och de héalsorelaterade databaser som standigt ¢kar i bade antal och stor-
lekar. Det behdvs kompetens inom genomik, proteomik, ATMP, bioinformatik, artificiell intelligens (Al) med mera.
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Likasa behover kompetensen for att genomfora analyser av etiska och sociala konsekvenser av ny teknik starkas.
Det galler inte minst inom Al, samt var och nér precisionsmedicin ska anvandas i halso- och sjukvarden. Det kraver
en vidareutveckling av tvarvetenskapliga utbildningar som bland annat integrerar teknik, vard och humaniora.
Det sker med fordel i samarbete mellan flera aktorer.

Vi ser positivt pa forslaget i utredningen om kliniska provningar om att regeringen bor ge Lakemedelsverket i
uppdrag att leda arbetet med att utveckla en nationellt harmoniserad utbildningsplan for olika roller i klinisk
provning i samrad med Etikprovningsmyndigheten och Biobank Sverige. Vidareutbildningen ska vara riktad till
befintliga legitimationsyrken samt kompletterande kompetenser som kan bidra i arbetsmoment vid kliniska
provningar i halso- och sjukvarden. Utbildningarna foreslas initialt tillhandahallas i form av uppdragsutbildningar
hos befintliga aktorer som Apotekarsocieteten, Lakemedelsakademin och/eller de medicinska fakulteterna vid
universiteten.%

Vi ser positivt pa att regeringen gar vidare med "Uppdrag att se 6ver eventuella hinder for mobilitet mellan hog-
skolan och andra sektorer”#é. Regeringen bor se over lagstiftningen for inférande av forenade anstéllningar dven pa
en mer junior niva.®® Det behdvs justeringar av hogskoleforordningen sa att den inkluderar férenade anstéllningar
for bitrddande lektorer och adjunkter.?® Pa sa satt forstarks de unga kliniskt arbetande forskarnas mojligheter, da
foérenade anstéllningar annars ar forbehallna lektorer och professorer. Detta ar ocksa nédvandigt for att sakerstalla
atervaxten av kliniska forskningshandledare. Det ar viktigt att tjdnsterna inte ses som ftillfalliga, utan att det blir ett
tydligt karridrsystem for att kompetensen ska kunna behallas och utvecklas kontinuerligt. Forskarutbildning bor
likstallas med klinisk karridr genom att ge forskande lakare specialistlon efter fem ars tjanstgoring.

Statens roll och inflytande géller framst akademin, inte regionerna och naringslivet. Samtidigt skulle en nationell
samordning av karriarsystem och incitament som 6kar mobilitet mellan akademi och vard starka attraktiviteten
for olika specialisttjanster och professioner inom hela halso- och sjukvarden.?™ Nationell samordning gors med
fordel via den redan existerande gruppen av regionernas forskningschefer.

For att utveckla och starka kompetensutvecklingen behéver regionerna

e sakerstalla att vardvalsavtal alltid inkluderar utbildnings-, fortbildnings- och forskningsuppdraget.

e Oka satsningarna pa fortbildning av befintlig vardpersonal saval som utveckling av nya yrkesroller
(vilket inkluderar bade ny kunskap och teknik, samt nya arbetssatt).

e skapa program med karridranstallningar for disputerad halso- och sjukvardspersonal inom sjukvarden och
i samarbete med universitet och hogskolor.

| syfte att snabba pa processen regionalt och for att starka jamlik vard menar vi att Socialstyrelsen bor fa i
uppdrag att se over ledningsforeskrifterna avseende fortbildning och att IVO far befogenheter att utéva tillsyn
over detta.

For att klara kompetensforsorjningen behover vi ocksa rekrytera internationell kompetens. Det ar darfor av

storsta vikt att Migrationsverket fortsatter arbetet med att vidta atgarder for att framja den hogkvalificerade
arbetskraftsinvandringen, snabbar pa handlaggningsprocessen och infor effektivare och tydligare arbetstill-

standsprocesser.

% U2022/02088

% Forenade anstdllningar tydliggor fordelningen mellan klinisk tjanstgoring och forskning.

23 Forordning (2010:1064). Nuvarande lydelse, forenade anstallningar 2 § En hogskola far, efter medgivande av en sadan sjukvardshuvudman som avses i 3 kap.
8 § hogskolelagen (1992:1434), besluta att en anstallning som professor eller lektor vid hogskolan ska vara férenad med en anstallning vid en sjukvardsenhet
som ar upplaten for medicinsk utbildning och forskning. | utbildning och forskning vid en sadan enhet raknas odontologisk utbildning och forskning in.
°*>Sahlgrenska universitetssjukhuset: “Karriartjanster for akademiska vardyrken”, “Strategiska satsningar skapar attraktiva forskningsmiljéer”. Karolinska
universitetssjukhuset: Universitetssjukhusoverlakare. Linkdpings universitet och Region Ostergotland: “Fran student till docent”. Lunds universitet och
Region Skane: “Forskningsutrymme fér yngre kliniska forskare”. Umea universitet och Region Vdsterbottens: “Sammanhallen karridr for forskande kliniker”.
Uppsala universitet och Akademiska sjukhuset: “Gullstrandstjanster for forskning”. Region Orebro lan och Orebro universitet: ”Forskningsférordnanden for
akademiska vardprofessioner”.
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Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet, Socialdepartementet och Justitiedepartementet

Utforare: Universitet och hogskolor, Socialstyrelsen, IVO, Migrationsverket, regionledningarna och regionernas
forskningschefer

Tidsplan och viktiga leverabler

Battre forutsattningar for universitet och hogskolor att skapa nya utbildningar och uppdatera befintliga,
bor genomforas via forskningspropositionen ar 2024.

Utokat uppdrag till Nationella Vardkompetensradet att inkludera behovet av nya professioner i sin nationella
plan, bor ges under ar 2023.

Uppdrag till Lakemedelsverket att utveckla och forvalta en utbildningsplan for olika roller i klinisk prévning,
enligt forslag fran utredning, bor ges via regleringsbrev for ar 2024.

Justerade modeller for forbattrad mobilitet och férenade anstéllningar med utgangspunkt i pagaende
utredning, bor utvecklas och beslutas om ar 2024.

Uppdrag till Socialstyrelsen att se 6ver ledningsforeskrifterna avseende fortbildning och till IVO att utéva
tillsyn 6ver detta, bor ges via regleringsbreven infor ar 2024.

Uppdrag till Socialstyrelsen att lyfta fram forskningsaspekten i sitt uppdrag kring vardutveckling for hog-
specialiserad vard, bor ges under ar 2023.
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4. Forbattra mojligheterna att bedriva klinisk forskning

Tack vare klinisk forskning 6verfors framsteg till varden och kan dar bidra till hogre kvalitet och effektivitet samt
okad jamlikhet. En halso- och sjukvard med integrerad forskning ar en forutsattning for att kunna forbattra varden
i takt med nyvunnen kunskap och dérmed minska patienternas lidande. | nuldget nedprioriteras forskning och
utveckling for att klara vardproduktionen. Darmed blir implementering av ny kunskap lidande.

Staten och regioner samarbetar kring utbildning av vardpersonal, klinisk forskning och utveckling av halso-
och sjukvarden. For att Sveriges medborgare ska fa den vardkvalitet de forvantar sig behover regeringen skapa
strukturella och finansiella villkor som framjar klinisk forskning och utveckling inom halso- och sjukvarden.
Incitamenten och forutsattningarna for att arbeta med kliniska studier behéver starkas.

Sverige har en liten befolkning och for kliniska studier behovs ofta ett stort patientunderlag. Samverkan mellan
flera regioner ar darfor nodvandigt och regionerna bor skapa en sa god miljé som majligt for att forskning ska
kunna bedrivas inom varden. Helheten maste beaktas och det kravs bade en starkt samordningsfunktion och
en hallbar finansiering av klinisk forskning nationellt.

Vi foreslar att regeringen

e justerar hélso- och sjukvardslagen for att fortydliga regioners och kommuners roll i forskningsarbetet.cc

e anvadnder sig av de statliga styrinstrument som star till buds for att 6ka regionernas medverkan i klinisk
forskning med malsattning, uppféljning och premiering.

e agerar snarast pa forslagen i utredningen om kliniska prévningar, bland annat etablera SweTrial och
avsatta statliga medel till provningsenheter.’%

e forenklar hanteringen av distribution av provningslakemedel via de férslag som presenterades i
Nya apoteksmarknadsutredningen.d

Genomforande

For att mojligheterna att bedriva klinisk forskning ska forbattras behover regionerna sakerstalla att halso- och

sjukvarden har tid och utrymme for deltagande i forskning, samt tillhandahalla forskningsstodjande personal.

Regeringen bor anvanda sig av statliga styrinstrument, lagar, statsbidrag, avtal och uppfoljningar for att sa ska

ske. Halso- och sjukvardens deltagande i kliniska studier bor matas, foljas upp och premieras. Detta inkluderar
kapaciteten att utvardera och fasa ut ineffektiva metoder. Halso- och sjukvardens deltagande i kliniska studier
bor darefter premieras i relation till hur val de uppsatta kriterierna efterlevs.

Kostnaderna for kliniska provningar ar ofta stora. Det kraver samverkan mellan kommuner, regioner, akademi,
naringsliv och patienter. Ofta fordrar den ocksa en omfattande infrastruktur, till exempel stora patientunderlag,
hogkvalitativa dataunderlag, administrativa resurser och specialist-kompetenser inom flera discipliner. | nulaget
saknas anpassade ersattningsmodeller for vardens medverkan i klinisk provning och basfinansiering for att
uppratthalla den nédvandiga infrastrukturen i form av kliniska prévningsenheter och forskningsstodjande
personal med ratt kompetens.

«c Halso- och sjukvardslag (2017:30). Nuvarande lydelse 18 kap. 2 § Regioner och kommuner ska medverka vid finansiering, planering och genomférande
av dels kliniskt forskningsarbete pa hélso- och sjukvardens omrade, dels folkhalsovetenskapligt forskningsarbete. Regioner och kommuner ska i dessa
fragor, i den omfattning som behovs, samverka med varandra och med berérda universitet och hogskolor. Lag (2019:973).

444 2018:53
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Utredningen ”“Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska provningar”s® presenterar
atgarder med handlingsplaner for att stimulera foretagsinitierade kliniska provningar i Sverige. Ett forslag ar att
industriforetradare i life science-sektorn och regionala féretradare for halso- och sjukvardens sex samverkans-
regioner ska inga ett nationellt partnerskap och terapinatverk, SweTrial, med ett nationellt kansli for regional
samordning vid ett varduniversitetssjukhus. SweTrials uppdrag ska enligt utredningen fokusera pa den kliniska
provningen, vilken till mer an 70 procent utgors av foretagsinitierade prévningar.

Statliga medel foreslas avsattas for att finansiera kansliet och starka etablerade och nya provningsenheter i halso-
och sjukvarden. Vidare foreslar utredaren aktivitetsersattning till medverkande prévningsenheter och kliniker
baserat pa antalet inkluderade patienter. | forlangningen skulle de kliniska prévningsenheterna med fordel kunna
klassas som nationell infrastruktur for klinisk forskning i halso- och sjukvarden. Myndigheterna Vinnova och
Socialstyrelsen rekommenderas fa i uppdrag att strategiskt utveckla, folja upp och utvardera partnerskapet.

Vidare forordas att Kliniska Studier Sverige och de regionala nodernas uppdrag dndras till att specifikt galla
akademisk forskning och kliniska studier. Genom inrattandet av en gemensam nationell referensgrupp kan Kliniska
Studier Sverige och SweTrial samverka i fragor rérande kliniska studier och klinisk provning.f Etikprovningsmyndig-
hetens nuvarande uppdrag att fora statistik Over kliniska studier foreslas utokas till att dven inkludera ledtider
och leveransformaga for kliniska prévningar i Sverige. Darigenom tillskapas ett nationellt system som bland annat
kan anvandas for utvardering av SweTrials prestation.'®

Vi star bakom utredarens forslag och foreslar dven att Lakemedelsverket bor fa ett langsiktigt uppdrag att saker-
stalla att Sverige ar val forberett for morgondagens foretagsinitierade kliniska provningar, baserat pa erfarenheterna
fran projektet om virtuella kliniska prévningar. Regeringen bor genomféra forenklingen i hantering av distribution
av provningslakemedel som foreslogs i Nya apoteksmarknadsutredningen.sse

Sist, men inte minst vill vi foresla att en “valja bort”-metod infors for att ytterligare underlatta rekrytering av
patienter till kliniska prévningar. Det innebar att patienter aktivt maste tacka nej till méjligheten att bli kontaktad
for inkludering i en klinisk prévning. | dagsldget kan en patient endast tillfragas vid ett fysiskt patientbesok.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet, Socialdepartementet och de sex sjukvardsregionerna

Utforare: Universitet och hogskolor, Vetenskapsradet, Vinnova, Socialstyrelsen, Etikprovningsmyndigheten
och regionledningarna

Tidsplan och viktiga leverabler
e Justerad hélso- och sjukvardslag, beslut om att paborja arbetet bor tas under ar 2023.

e Styrinstrument for att 6ka regionernas medverkan i klinisk forskning, beslut om att paborja arbetet bor
tas under ar 2023.

e Beslut om att inrdtta SweTrial bor tas under ar 2023.
e Beslut om statliga medel till prévningsenheter inom hélso- och sjukvarden bor tas under ar 2023.

e Utokat uppdrag till Etikprovningsmyndigheten om ledtider och leveransformaga for kliniska provningar
i Sverige bor ges via regleringsbrev for ar 2024.

e Forenkling av hantering av distribution av provningslakemedel bor genomforas under ar 2024.

eee Ds 2023:8

fit £n klinisk studie &r en vetenskaplig studie pa manniskor for att studera medicinska eller hélsorelaterade fragestéllningar. Det kan handla om att studera
och/eller utveckla ldkemedel, behandlingsmetoder eller medicintekniska produkter i syfte att utveckla halso- och sjukvarden. Exempel pa kliniska studier ar
interventionsstudier och observationsstudier, inklusive vissa registerbaserade studier och klinisk prévning (www.vr.se). En klinisk prévning ar en metod och
intervention pa ménniska dar syftet ar att sékerstélla att en behandling ar saker och/eller effektiv.'%

£€2018:53
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5. Ta vara pa patienters och narstaendes kunskap och erfarenheter

| Sverige finns en lang tradition av arbete via patientforeningar. Organisationerna har genom sina intressegrupper
och medlemmar en kunskap som stracker sig fran generella erfarenheter till djupa diagnosspecifika kunskaper.
Dessa ar ovarderliga i forskningssammanhang.

Patienter och narstdende bor darfor ha en roll i att utveckla den kliniska forskningen. De kan vara med och identi-
fiera behovsomraden for utveckling av klinisk forskning, de kan involveras i policyutveckling, i utformningen av
och deltagande i studier.

Genom systematisk och strategisk samverkan med patientforeningarna fortydligas deras roll i relation till forskningen,
vilket mojliggor en patientnara forskning som omhéandertar avgdrande perspektiv som bara en patient eller nar-
staende kan bidra med. Forskning blir som mest vardefull den dag den kommer patienten till nytta.

Vi foreslar att regeringen

e ger forskningsraden och Vinnova i uppdrag att, i samverkan med patientforetradare, utveckla en
nationell policy for patientsamverkan i utlysningar och forskningsstdd kopplat till klinisk forskning.

e gerlamplig myndighet i uppdrag att ta fram en nationell standard for att méata patientsamverkan i
utformning av klinisk forskning och deltagande i forskningsstudier.

Genomforande

For ett lyckat genomforande i forskningens alla delar maste strukturer och processer for patientsamverkan
utformas systematiskt. Patientféretradarorganisationerna bor spela en avgdrande roll som experter nar dessa
strukturer utformas. Det bor ocksa ske i samarbete med kliniska forskare. Goda exempel fran valfungerande
patient- och brukarrad anvands med fordel som modell.

Alla patienter som uppfyller kriterierna for en specifik klinisk studie ska, om majlighet finns, erbjudas att delta.
Dartill maste incitament och ersattningsmodeller for patient- och anhérigmedverkan i klinisk forskning vara
transparenta och tydliga.

Sveriges kommuner och regioner (SKR), med utgangspunkt i sitt uppdrag att underlatta for regionerna att
implementera 6verenskommelsen om ”“En god och nara vard”, bor arbeta fram en nationell policy for patient-
samverkan i planering, genomfoérande och utvardering av klinisk forskning. Samt dartill félja upp att regionerna
skapar en struktur for patientsamverkan baserad pa denna policy.

Det behovs en kartlaggning av geografiska, socioekonomiska och kdnsmassiga skillnader i regionerna avseende
patienters deltagande i klinisk forskning, samt forhallandet mellan olika diagnoser. Vidare bor goda exempel pa
strategier for att sdkra en bred patientrepresentation och delaktighet i klinisk forskning belysas.

Patientforetradarorganisationerna kan genom redan utarbetade patientfortradarutbildningar och utbildningar
for forskningspartners bidra till att patientrepresentanter har bra forutsattningar att delta i studier och bidra till
klinisk forskning.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet
Utforare: Forskningsraden, Vinnova och SKR

Tidsplan och leverabler

e En nationell policy for patientsamverkan bor finnas pa plats och implementeras av bade myndigheter och
regioner ar 2025.

e En nationell standard for att mata patientsamverkan bor finnas pa plats ar 2025.
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6. Ta beslut om ett nationellt program for precisionsmedicin

Vi befinner oss just nu i en diagnostisk revolution som ar pa vag att drastiskt forandra varden, genom att ett storre
antal patienter kan fa precisa, individuella diagnoser pa molekylar niva. Detta ger samtidigt en ny forstaelse for
sjukdomsmekanismer, som medfor helt nya mojligheter till skraddarsydda behandlingar, sa kallad precisionsmedicin.

Precisionsmedicinska centrum har initierats vid universitetssjukhus i Sverige. De arbetar med ett individualiserat
omhdndertagande av patienter via nya insikter om sjukdomsmekanismer till utveckling av nya terapier och andra
produkter." Via dessa centrum kan starka synergieffekter som framjar patientnytta, vetenskap, utbildning och
naringsliv skapas och det ar viktigt att sdkerstalla basta maojliga utveckling for dem.

Dessa centrum ar i mycket tidig fas och har utmaningar i form av kompetensforsorjning, kombinationsanstallningar,
patientunderlag for kliniska studier, langsiktig finansiering, hantering av samarbetsavtal och juridiska fragor, samt
processen om ordnat inférande. Deras utveckling ar helt beroende av samarbeten med en mangd olika aktorer,
samt tillgang till finansiering och kompetens. Flera av de infrastrukturer som ar nodvandiga for vidare utveckling
av precisionsmedicin saknar dessutom finansiering for kommande ar. Det géller inte minst Genomic Medicine
Sweden (GMS).

For att hantera dessa utmaningar och undvika fordrojningar och ojamlikhet vid implementering av precisionsmedicin
behovs battre mojligheter for nationell samverkan 6ver professions-, specialist-, kompetens- och teknikomraden.

Vi foreslar att regeringen

e tar beslut om ett nationellt 10-arsprogram for forskning och implementering av precisionsmedicin.

o tillsatter en expertgrupp, i samrad med de sju universitetssjukvardsregionerna, for att ta fram en
konkret handlingsplan och budget for 10-arsprogrammet.

e tar beslut om langsiktig finansiering for de infrastrukturer som ar nédvandiga for genomférandet,
se atgardsforslag 2.

Genomforande

Vi foreslar en samlad satsning i form av ett 10-arigt nationellt program, som inte sorterar under en typ av aktor
eller perspektiv, sa att implementering av precisionsmedicin sker pa ett kostnadseffektivt satt i hela landet
genom att dra kollektiv nytta av den begréansade kompetens som finns i nulaget.

De Overgripande malen ar att sakerstalla

1) varldsledande forskning och utveckling, som resulterar i ny diagnostik och behandling av patienter, samt
attraherar foretagsinvesteringar.

2) strukturer som gor att den svenska halso- och sjukvarden i hela landet kan ta del av den precisionsmedicinska
utvecklingen sa snabbt och effektivt som mojligt.

fhh \Verksamheten i precisionsmedicinska centrum kan inkludera:
- klinisk medicin (utredning, behandling och uppféljning av patienter)
- laboratoriemedicin (diagnostik och uppféljande behandlingskontroller)
- teknikutveckling (t.ex. nya diagnostiska metoder som molekylar avbildning)
- experimentell biomedicinsk grundforskning (studier av sjukdomsmekanismer i modellsystem inkluderande re-programmerade/editerade patientceller
etcetera)
- utveckling av nya behandlingsstrategier
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Vi foreslar att regeringen tillsatter en expertgrupp, med representation fran de sju universitetssjukvardsregionerna,
akademi och néringsliv, for att ta fram en konkret handlingsplan och budget for programmet. | det arbetet bor de
dra nytta av “En fardplan for precisionsmedicin — slutrapport till Samverkansgruppen Halsa och Life Science” fran
2022, samt Region Stockholms handlingsplan for precisionsmedicin fran 2023.%% 0

Programmet bor omfatta saval halso- och sjukvard och akademi (hogre utbildning/ grundforskning/klinisk forskning)
som naringsliv. Det bor underlatta utveckling och processer for precisionsmedicinska center och deras samarbete
med andra aktorer, till exempel bidra med expertkompetens inom bland annat juridik och avtal.

Utvarderingssystem som ar anpassade for implementering av precisionsmedicin bor utvecklas och implementeras,
vilket inkluderar riktlinjer for ordnat inférande. For att implementera precisionsmedicin kravs kompetensutveckling
och utbildning av personer inom bade specialist- och primarvard. Programmet bor alltsa vara strukturerat for
kunskapsutbyte, bade nationellt och internationellt, for 6kad vardkvalitet, patientsakerhet och mojlighet for
patienter i hela Sverige att tidigt fa ta del av godkdnda behandlingar.

Programmet bor bidra till att skapa forutsattningar for spjutspetsniva for utveckling av nya behandlingar och
hogteknologiska produkter, dar 6kad samverkan och mobilitet mellan aktérerna ar centralt.

Det ar viktigt med en oberoende granskning av satsningen och vi foreslar att regeringen ger en myndighet detta
uppdrag. Uppdraget bor inkludera att i tidig fas och i samverkan med professionen, bista med att ta fram ramverk
for mal och modell for uppféljning och utvardering. Det inkluderar utveckling av halsoekonomiska modeller.
Fortldpande utvdrdering ur ett patient- och systemperspektiv ar nédvandigt.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet
Utforare: Expertgrupp tillsatt av regeringen och myndigheter utsedda av regeringen, till exempel Vardanalys och TLV

Tidsplan och leverabler

e Ensatsning pa ett 10-arigt nationellt program for forskning och implementering av precisionsmedicin,
bor beslutas under ar 2023.

e En expertgrupp bor tillsatts under ar 2023 for att ta fram en konkret handlingsplan och budget for
programmet som kan foras in i forskningspropositionen ar 2024.

e Budget for programmet, bor beslutas via forskningspropositionen ar 2024.

e Beslut om langsiktig finansiering for de infrastrukturer som ar nodvandiga for genomforandet bor tas
ar 2023, se atgardsforslag 2.
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7. Utveckla och genomfor en nationell handlingsplan for halsodata

Samlade héalsodata kan minska den administrativa bordan i halso- och sjukvarden och samtidigt 6ka bade
patientsakerhet och vardkvalitet. Den stora potentialen med samlade halsodata tas dock inte till vara fullt ut i
Sverige. Aven om det pagdr mycket arbete, sd &r det langt kvar tills vi har nationella och regionala infrastrukturer
som mojliggdr optimalt anvandande.

Patienter, vardgivare, forskare och foretag maste fa battre mojlighet att bidra till insamling, anvandning och
delning av data, och det maste ske pa ett etiskt, sakert och strukturerat satt.

Det kravs justeringar av svenska lagar for att varna patientens ratt att fa sin data anvand. Ett exempel &r behovet
av ett tydliggbrande i patientdatalagen om att forskning ar ett andamal for vilka personuppgifter far behandlas.®
Patientdatalagen tillater inte heller datadelning av halsodata for sekundaranvandning till diagnostik.” Ett regelverk
som gor det mojligt for aktorer att samla, dela och anvdanda data, samtidigt som individers integritet skyddas, ar
en grundlaggande forutsattning for att Sverige ska kunna utveckla och dra nytta av alla fordelar som interoperabla
data for med sig.

| nuldget saknas aven juridiska, organisatoriska och tekniska forutsattningar for att Sverige fullt ut ska kunna
implementera "European Health Data Space” (EHDS).

Vi foreslar att regeringen

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

e ger E-halsomyndigheten huvudmannaskap, ett langsiktigt uppdrag och resurser att utveckla ett ramverk
for hantering av lagring, insamling, delning och anvandning av hadlsodata. Det bor ske i samarbete med
sektorns aktorer och integrerat med arbetet inom EHDS.

e agerar pa rekommendationerna i utredningarna om primar- och sekundaranvandning av hélsodata.’

Genomforande

Regeringen har i budgetpropositionen for ar 2023 och i Tidoavtalet aviserat en satsning pa vardens digitala
infrastruktur och gemensamma principer for att halsodata ska kunna félja individen mellan kommun och region
och mellan alla privata och offentliga utférare pa nationell niva.

| en promemoria fran utredningen om “Halsodata som nationell resurs for framtidens héalso- och sjukvard”, fore-
slas att en 6vergripande nationell infrastruktur for primar- och sekundaranvandning av halsodata ska inrattas
med E-hdlsomyndigheten som huvudman.®# Det &r bra med ett tydligt huvudmannaskap, men det forutsatter
att erforderlig kompetens vid myndigheten sakerstalls och att det skapas tydlig struktur fér samverkan med 6vriga
berérda myndigheter. Till exempel har Socialstyrelsen ansvar for nationella vardregister.

Myndigheter kan inte pa egen hand utveckla ett ramverk for hantering av lagring, insamling, delning och anvandning
av halsodata. Utvecklingen av ramverket bor darfér genomforas i bred samverkan med de vardgivare, foretag
och forskare som star for anvandning och utveckling av vardens digitala stodtjanster for att sakerstalla att ram-
verket blir praktiskt tillampbart och i linje med EHDS. Det ar ocksa viktigt att sdkra samarbetet mellan nationell
och regional niva.

ii”Eyropean Health Data Space” (EHDS) &r en ny forordning for ett europeiskt hdlsodataomrade.

i Socialdepartementet (2022) Halsodata som nationellt intresse — En lagstiftning for interoperabilitet (Dir. 2022 98).%* Socialdepartementet (2022)
Halsodata som nationell resurs for framtidens hélso- och sjukvard (Dir. 2022:41).%3

¥k Dir. 2022:41
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Det bor sattas gemensamma standarder och principer for digitalt informationsutbyte, sa att vardgivare kan valja
mellan en mangfald av kompatibla IT-system for att framja en snabbare digital utveckling och skraddarsy digitala
verktyg for olika behov.

Arbetet bor bygga pa internationellt erkdnda standarder och protokoll for att forbereda inférandet av ett euro-
peiskt hadlsodataomrade, som foreslagits av EU-kommissionen. En viktig roll for E-hdlsomyndigheten blir att vara
den nationella datahubb (Health Data Access Body) som kravs av EHDS samt att sékerstalla langsiktig forvaltning
av halsodata i Sverige.

| den nationella handlingsplanen bér man dra nytta av rapporten om halsodata fran life science-kontorets sam-
verkansgrupp.® Planen bor bland annat inkludera krav pa att ett nationellt och internationellt informationsutbyte
sker pa ett sdkert och effektivt satt for saval medborgare som for myndigheter, vard och omsorg. Det inkluderar
ett beslut om regler och sakerhet kring molnldsning for lagring av hélsodata, i enlighet med arbetet inom EU."

Vidare behover internationella tekniska interoperabilitets-standarder tillampas da standardiserad semantik ar
nodvandig for att kunna lagra, dela och analysera halsodata — nationellt och pa EU-niva i och med EHDS.™™™
Man maste aven stalla krav pa kvalitet och interoperabilitet for IT-system inom halso- och sjukvarden. Till exempel
behover de olika journalsystemen i Sverige vara interoperabla for att fa ut data for forskning bade i kris och
normalldge, samt for att 6ka forskningssamordningen.

Tillampningen av GDPR kopplat till halso- och varddata i Sverige, samt samstamdhet med EU:s regelverk inklusive
genomforandet av EHDS bor ses dver och vi utgar ifran att forslagen i utredningarna om primar- och sekunda-
ranvandning av halsodata, som kommer lamnas till regeringen i april ar 2024 respektive i september ar 2023,
adresserar detta.®"# Regeringen bor skyndsamt agera pa rekommendationerna i respektive utredning och
anpassa den nationella lagstiftningen.

Regelverket bor inte skilja sig at for halso- och sjukvardsdata och data for forskning eftersom det ror sig om
samma patienter, samma prover och gemensamma fragestallningar mellan forskare och halso- och sjukvard.
For att ett justerat regelverk ska ge de positiva effekter som efterstravas behover de som arbetar med halsodata
fa stod i fragor som ror legala ramverk, utvarderingar, avtal, etiska fragor med mera. Det vore vardefullt att ha
en funktion for dversyn av lagrum for halsodata, i form av en kommitté vid Socialdepartementet.

Oversikt — ansvar

Huvudansvar: Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet
For de regulatoriska fragorna ansvarar Justitiedepartementet i samarbete med Ovriga berorda departement.

Utforare: E-halsomyndigheten i samverkan med andra berérda myndigheter och sektorns aktorer

Tidsplan och viktiga leverabler

e Beslut om en nationell handlingsplan for lagring, insamling, delning och anvandning av halso- och varddata
bor tas ar 2024. Resurser bor finnas med i budgeten for ar 2025 och under det aret bér genomforandet
paborijas.

e Uppdrag till E-hdlsomyndigheten, via regleringsbrey, att i samarbete med sektorns aktoérer utveckla konkret
handlingsplan med tydliga milstolpar bor finnas i regleringsbrev for ar 2024.

e Beslut baserade pa rekommendationerna i utredningarna om primar- och sekundaranvandning av halsodata
bor tas under ar 2024.

' The European Union Agency for Cybersecurity, ENISA, &r EUs natverks- och informationssékerhetsbyré och verkar for en hog niva av nat- och informations-
sakerhet inom unionen, vilket bidrar till en vélfungerande inre marknad.
mmm Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR) och Snomed CT

54



Agenda for hélsa och valstand — 10 prioriterade atgardsférslag med handlingsplaner

8. Infor nya modeller for vardering och implementering av
avancerad diagnostik och terapier

Det sker snabba framsteg inom medicinsk forskning. Sverige har maojlighet att ligga langt framme vad det galler
att dra nytta av ny diagnostik och behandlingar, men det kraver nya modeller for utvardering.

For precisionsmedicin och avancerade terapilakemedel (ATMP) &r en av utmaningarna avsaknaden av riktlinjer for
implementering. Dessa maste vara val underbyggda, vilket kraver att introduktion och utvardering sker kontrollerat.
Pa sa satt kan man skapa ett underlag till kriterier, vilket kravs for ett ordnat nationellt inférande och utfasning.

Ett annat hinder for att snabbt kunna dra nytta av medicinska framsteg i Sverige ar att besluten att implementera
och utvardera nya behandlingar och tekniker i varden ofta tar lang tid. Dessutom blir introduktionen ibland ojam-
lik over landet, aven da det finns tydliga riktlinjer. Ur patientens perspektiv ér detta oacceptabelt. Mekanismer
som uppmuntrar anvandning av innovativa produkter och tjanster kommer att forbattra kvaliteten i varden, med
halso- och sjukvardspersonal som ligger i framkant, och darmed ocksa generera en forbattrad miljo for forskning
och utveckling.

Det rader idag brist pa “anmalda organ”som ar ackrediterade for den nya medicintekniska forordningen (MDR)
vilket ocksa bidrar till att det tar onddigt |ang tid for viktiga produkter att komma till nytta fér patienterna.”™

Vi foreslar att regeringen

e ger TLV i fortsatt uppdrag att utveckla och implementera nya metoder for hdlsoekonomiska utvardering-
ar av avancerad diagnostik och terapier som ligger till grund for nya betalnings- och ersattningsmodeller.

e gerlamplig myndighet i uppdrag att ta fram kriterier for ordnad introduktion av precisionsmedicin och
ATMP.

e paskyndar etablering av godkdnda “anmalda organ” och sakrar nationell kompetens for att, bland annat,
CE-maérka medicintekniska produkter.

Genomforande

Vidareutveckling av nya utvarderingsmodeller for avancerad diagnostik och terapier drivs med fordel av TLV i
samarbete med andra relevanta myndigheter och sektorns aktorer. Det arbetet kopplar an till framtagandet av
kriterier for ordnad introduktion.

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

Om behandlingen eller tekniken visar sig vara kostnadseffektiv bor vard och omsorg sedan inforliva den i sin ordinarie
verksamhet, fasa ut eventuella gamla alternativ och sprida kunskapen vidare nationellt. Modeller for utfasning av
ineffektiva eller icke kostnadseffektiva behandlingar maste utformas och vara en naturlig del i sjukvarden.

" Ett "anmalt organ” (notified body), i Europeiska unionen, ar en organisation som har utsetts av ett medlemsland for att bedéma 6verensstammelsen hos
vissa produkter med tillampliga vasentliga tekniska krav, innan de slapps ut pa EU-marknaden. Dessa vasentliga krav publiceras i europeiska direktiv eller
férordningar.
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For att ytterligare stimulera anvdandning av kostnadseffektiva behandlingar och tekniker bor det finnas en 6ppen
jamforelse mellan regioner av deras implementering av TLV:s beslut och NT-radets rekommendationer av lake-
medel, samt regionernas och kommunernas anvdandning av innovativa lakemedel och medicinteknik.

Overlag kravs mekanismer for att stirka regionernas incitament att

e vid sarskilda tillfallen och under en begransad tid erbjuda livsavgérande behandlingar dar det saknas alternatiy,
innan TLV/NT/MTP-radets process for subventions/rekommendationsbeslut &r klar. Detta forutsatter en
mekanism for mojlighet till utfasning av behandling och kostnadstackning.

e implementera beslut fran TLV/NT/MTP-radet utan onddigt drojsmal och darmed stimulera anvandning av
de nya behandlingar som TLV/NT/MTP bedomt vara samhallsekonomiskt kostnadseffektiva.

e anvdnda medicintekniska innovationer och processforbattringar.

Medicintekniska produkter delas in i riskklasser, vilket styr processen for bedomning och godkdnnande. Vid hogre
riskklass ar ett anmalt organ, i storre utstrackning involverat i bedémningen av produktdokumentationen innan
produkten far CE-markas. Det ar bra att beslut om nya 6vergangsregler fattats av Europeiska unionens rad, bade
for att sakerstalla fortsatt tillgang till medicintekniska produkter och hog patientsakerhet.°®® Det &r nu av storsta
vikt att arbetet fortskrider for att sdkerstalla att fler godkdnda "anmalda organ" etableras och certifieras.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet
Utforare: TLV, Lakemedelsverket och Socialstyrelsen

Tidsplan och viktiga leverabler

e Kriterier for ordnad introduktion av precisionsmedicin i varden utvecklas inom ramen for “Nationellt
program for precisionsmedicin”, se atgardsforslag 6.

e "Uppdrag att fortsatta utveckla metoder for hdlsoekonomiska utvarderingar av precisionsmedicin och
betalningsmodeller for avancerade terapilakemedel" &r ett uppdrag som fortsatter under ar 2023 och bor
forstarkas via regleringsbrev under ar 2024.

e Etablering och certifiering av godkdnda “anmalda organ” bor paskyndas.

e Tidsgransen for dvergang till reglerna i MDR forlangs till ar 2027 respektive ar 2028 beroende pa vilken riskklass som produkterna tillhor.
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9. Utveckla och harmonisera vardens ersattningssystem

Ersattningsmodellernas utformning har en viktig roll i att sakerstalla en jamlik och behovsstyrd vard av hog kvalitet.
Varden finansieras av regionerna med en summa som ska finansiera all verksamhet, eller genom ersattning
enligt fast prislista baserat pa patienternas val av vardutforare, orsak for besok och vardgivarens atgard. Systemet
gor det svart for varden att investera i nya produkter, aven om de ar kostnadseffektiva, eftersom det skulle ta
pengar fran ordinarie verksamhet. Formen for ersattning stimulerar en 6kad vardproduktion, men tar inte
tillracklig hansyn till patientnyttan.Pe?

Det ar inte heller motiverat, varken medicinskt eller ekonomiskt, att ersattningsmodellerna vasentligt skiljer
sig mellan regioner pa det vis de gor idag. Ersattningsmodeller bor bidra till att framja utbildning, forskning,
medicinsk kvalitet och effektivitet dar utgangspunkten ar patientens perspektiv.

Vi foreslar att regeringen verkar for att regionerna ska

e justera ersattningsmodellerna for att sdkerstalla utveckling och darmed starka forskning, utbildning och
innovation. Implementering och uppféljning av nya behandlingar, metoder och medicinska produkter
bor premieras. Preventionsaspekter bor inkluderas och utgangspunkten bor vara patientnytta.

Genomforande

For att varden ska kunna agera som en kunskapsorganisation kravs implementering av innovativa metoder och
produkter. Darfor bor fragan om hur ersattningsmodellerna behover forandras for att vi i Sverige snabbare ska
kunna dra nytta av de medicinska framstegen prioriteras.

Inte minst viktig ar fragan om precisionsmedicin som kan gora det mojligt att bota vissa sjukdomar. Med nu-
varande system kan en enskild region knappast betala det hogre priset for att bota patienten vid ett tillfalle,
aven om den totala kostnaden blir lagre dn en billigare behandling i kombination med langre vardtid. En |6sning
pa denna fragestallning ar hogst relevant for patienter saval som for Sveriges ekonomi.

Det finns forutsattningar for regioners ersattningsmodeller att i vissa avseenden standardiseras och regeringen
bor verka for att regionerna samordnat utvecklar och justerar ersattningsmodellerna.

For en halso- och sjukvard i framkant kravs uppfoljning. En utveckling av ersattningsmodeller bor darfor inkludera
vardens uppdrag att dokumentera relevant information som bidrar till en nationell plattform foér forskning och
kvalitetsutveckling.

Som underlag for justering av ersattningsmodellerna kan bland annat resultat och forslag fran den vitbok om

ersattningssystem som den tidigare life science-samordnarens arbetsgrupp tog fram ihop med davarande SKL
och Vinnova anvdndas. Dar konstateras att fokus pa langsiktighet ar vasentligt for att sdkerstalla kontinuerliga

forbattringar. Ersattningsmodeller bor darfor uppmuntra helhetsansvar for patienten med utfallsmatt som ar

kliniskt relevanta och kopplade till att uppna sa friska patienter som majligt pa lang sikt.'%®

Vidare bor ersattningsmodeller sakerstalla att vinster till foljd av inférandet av innovation helt eller delvis tillfaller
kostnadsbararen. Detta for att uppmuntra till inforandet av behandlingsmetoder som gor att patienten inte kommer
tillbaka, egenvard, eller samarbete dar patienter refereras vidare for att det ar gynnsamt for patient och for
besparingar pa systemniva. Ersattningsmodeller kan darfor behdva éverlappa mellan regioner och kommuner.13
En analys finns dven i Region Vasterbottens vitbok fran ar 2021, dar man bidrar med forslag pa forandringar.*?

PPP www.skr.se
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Oversikt — ansvar

Huvudansvar: Regeringen i samarbete med de sex sjukvardsregionernas ledningar
Utférare: Regionerna (21 stycken)

Tidsplan och viktiga leverabler

e Ersattningsmodeller som sdkerstaller utveckling, forskning, utbildning och innovation bor utvecklas inom
nuvarande mandatperiod.
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10. Stark vardens majlighet att upphandla innovationer

Upphandling av innovationer ar en process som framjar utveckling och inférande av nya l6sningar, vilket i sin tur
skapar tillvaxt och arbetstillfallen i Sverige. Den arliga offentliga upphandlingen i Sverige omfattade 782 miljarder
kronor ar 2018, vilket motsvarar narmare en femtedel av arets BNP.*” Upphandling av innovationer inom, till
exempel halso- och sjukvarden, bedéms dessvarre vara lagre an optimalt.

| nulaget har avsaknaden av ett samordnat upphandlingsstod for regionerna minskat forutsattningarna for goda
offentliga affarer.'!! Aven om en produkt dr kostnadseffektiv pa 1&ng sikt hander det alltfér ofta att regioner
tackar nej, med hanvisning till att kostnaden ar for hog for deras ett-arsbudget. Det ar ett systemfel som drabbar
bade patienter och mojligheten for foretag att véxa i Sverige.

Upphandlingar inom halso- och sjukvard ar uppdelade pa ett stort antal aktorer dar fa enskilda aktorer i dagslaget
har tillracklig kdpkraft for att kunna driva upphandling av innovation i tillrdcklig utstrackning. Det finns darfor ett
stort behov av att underlatta for olika bestallarorganisationer inom till exempel en region eller mellan regioner
att samarbeta kring komplexa upphandlingar av innovationer.*#

Det finns en ansenlig summa pengar inom EUs utlysningar for upphandlingar av innovationer och dar bor
organisationer i Sverige kunna ta en stérre andel an idag.** Inom héalso-och sjukvardsomradet skulle det gynna
bade naringslivet, varden och patienterna.

Vi foreslar att regeringen

e tillsatter en snabbutredning med fokus pa hur varden ska kunna vara en tidig och kompetent upp-
handlare som kan investera i kostnadseffektiva produkter trots eventuell hog initial kostnad.

e stdrker mojligheterna for organisationer i Sverige att ta del av EUs upphandlingar av innovationer.

Genomforande

Fragan om hur upphandling behover forandras for att vi i Sverige snabbare ska kunna dra nytta av de medicinska
framstegen behover prioriteras. Den utredningen vi foreslar bor ocksa titta pa hur till exempel Sydkorea har
hanterat utmaningar med hoga initiala kostnader via nationell satsning pa de forsta arens finansiering av nya
metoder.**? Sydkoreas framgang inom “imaging” beror bland annat pa stark efterfragan fran landets olika sjukhus.
Dessa sjukhus kan investera i innovativ teknik tack vare att det nationella forsakringssystemet tar kostnaden for de
tva forsta arens implementering. Under dessa ar genomfors utvarderingar sa att det statliga forsakringssystemet
sen kan gora en beddmning av rimlig ersattningsniva for produkten.

Utredningen bor ocksa se dver mojligheten till en ny version av den gamla ”Landstingens teknikutvecklingsfond”
i syfte att skapa tillracklig kopkraft for att driva utveckling och implementering av innovation i varden. Utredningen
bor dven adressera behovet av kompetensforstarkning for att kunna hantera sarskilt komplexa upphandlingar.

Vad géller EUs upphandlingar bor lamplig myndighet fa uppdraget att underlatta for organisationer i Sverige
att delta i dessa upphandlingar. Inom ramen for uppdraget bor inga att identifiera eventuella hinder och att
adressera dessa.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Naringsdepartementet
Utforare: Sarskild utredare, Upphandlingsmyndigheten och Vinnova
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Tidsplan och viktiga leverabler

e Bokstavsutredning med fokus pa hur varden ska kunna vara en tidig och kompetent upphandlare som
kan investera i kostnadseffektiva produkter trots eventuell hog initial kostnad bor beslutas om ar 2023,
for leverans ar 2024.

e Stod for organisationer i Sverige att delta i EUs utlysningar for innovationsupphandling bor inga i reglerings-
brevet for lamplig myndighet ar 2024.
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Bilaga 1. Precisionshalsa

Det ar latt att forvaxla precisionshélsa med precisionsmedicin. Precisionshalsa innefattar precisionsmedicin,

men ocksa insatser &mnade att forebygga och forhindra sjukdom. Vi inleder med att beskriva precisionsmedicin
och gar darefter in pa precisionshéalsa. Denna bilaga ar baserad pa "Agenda-rapport ar 2022” som innehaller mer
information och referenser.®

Forskning och behandlingar som kan klassas som precisionsmedicin gar egentligen langt bakat i tiden. Det var
till exempel 120 ar sedan det upptacktes att vi har olika blodgrupper, vilket ledde till en precisionsmedicinsk
innovation inom blodtransfusion. | detta exempel besvaras ocksa fragan om vad som inte ar precisionsmedicin
— det ar néar patienter med en akomma behandlas

utifran akomman (dessa patienter behGver nytt ”Nér precisionsmedicin inférs i vérden kommer
blod) och inte utifran patienten som individ (den har det finnas helt nya méjligheter till att ge ritt

personen behover just den har blodtypen). Innan . e et . . .
blodgrupperna upptacktes fanns risk att patienter i behandling vid ratt tid for varje enskild patient.

behov av blodtransfusion blev svart sjuka eller dog | D€t kommer minska lidande och ridda liv.”

av behandlingen. Orsaken var att blodet inte kunde . ) . )

o ) ) L Anna Martling, dekan vid Karolinska Institutet samt professor
individanpassas och behandlingen fick darfor daligt och overlékare vid Karolinska Universitetssjukhuset
rykte. Nar ABO-blodgruppsystemet upptacktes ar

1900 (och belénades med Nobelpriset 1930) kunde man efter nagra ar 6ka precisionen i behandlingen, varvid
utfallet forbattrades dramatiskt. Detta ar ett tidigt och talande exempel pa vad precisionsmedicin har formaga
att dstadkomma. Idag har méangden information som gar att fa om en patient 6kat markant.**°

Ett annat exempel dr screeningen av nyfédda med PKU-prov. Den initierades 1965 och identifierar barn med
ovanliga tillstand dar tidig diagnos och behandling kan forebygga allvarlig sjukdom. Screeningprogrammet utvidgas
successivt. | dagslaget omfattas 25 sjukdomar och cirka ett av 1 300 nyfodda barn har en sjukdom som kan
hittas med PKU provet. Tack vare den snabba utvecklingen av nya behandlingar, exempelvis genterapier, ar allt
fler sjukdomar kandidater for att ldggas till i screeningprogrammet.

Det finns manga exempel i varden dar alla med samma diagnos behandlas pa samma satt, ett “one size fits
all”-férlopp som gar stick i stdv med precisionsmedicin. Tack vare precisionsmedicin kan vardforloppet for varje
individuell patient forbattras. Detta illustreras i bilden nedan.

— [

Individuell Individuella Monitorering av

profilering behandlingsplaner behandling
w

wﬁz-

Utveckling av provtagnings- Implementering av innovationer Utvardering av behandlingssvar
och datafloden och nya metoder och outcome data
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Med precisionsmedicin kan provtagnings- och datafléden utvecklas inom diagnostiken for att ge patienten en
individuell profilering, vilket sedan ligger till grund for ett behandlingsval med individuella behandlingsplaner och
uppfoljning. Vid behandlingsval implementeras nya innovationer och metoder. Under behandling och uppféljning
utvarderas behandlingssvar och resulterande hélsodata. For att tillgodogora den totala informationen fran individer
och pa gruppniva gors sammanhallna och integrerade analyser. Gemensamt for alla som genomgar dessa processer
ar att samla sa mycket information som mojligt per patient, fran cell- till individniva.*#% 142

Precisionsmedicin har redan nu bidragit till stora framsteg. Sallsynta sjukdomar, cancer och infektionssjukdomar
ar omraden som ligger langt fram i utvecklingen.*° Till exempel bidrar immunterapi mot elakartad hudcancer till
att halften av alla drabbade 6verlever.

Patienterna blir de stora vinnarna, med flera botade ”Det vi ser inom onkologin dr att folk lever
och minskat lidande. Vi ser ocksa att forskare inom léngre och ofta bra, tack vare immunterapi.

akademi savél som foretag kan gora skillnad for . .
patienterna. Aven samhéllets vinster blir uppenbara Vissa blir botade och andra kan leva med

med precis och tidig behandling som genererar battre | CanNcer som kronisk sjukdom.”

omhandertagande, minskat omsorgsbehov och Gunilla Enbland, MD samt professor vid Institutionen for

kortare sjukskrivningar, foér att ndmna nagra effekter. immunologi, genetik och patologi vid Uppsala universitet
Sjukvarden vinner ocksa pa den modernisering och

de nya mojligheter som ges, vilket i sin tur ocksa gynnar samhéllet i stort.**

Precisionsmedicin gar ut pa att behandling ska utformas enligt en méanniskas individuella uppsattning gener
(genomik), kemisk modifiering av generna (epigenetik), individuella cellers proteinsammansattning (proteomik)
eller geners aktivitet (transkriptomik). Att gbra analyser pa detta, som sammanfattat kallas-omik, kraver mycket
stora datamangder; sa stora att klassiska satt att lagra och behandla data inte racker till for att hantera dem.*
For att komma framat i den har typen av forskning och utveckling behévs en kombination av omik-experter
och experter inom artificiell intelligens (Al) med god férstaelse fér varandras férmagor.

Framstegen inom precisionsmedicin beror pa en snabb utveckling inom ett flertal viktiga omraden som ar ban-
brytande i sig sjdlva, men som dessutom sammanfaller i tid och kan kombineras. Det handlar bland annat om
molekylarbiologi, storskalig genetisk sekvensering, hogupplosande avbildningstekniker och Al-verktyg. Kombi-
nationen av dessa tekniker gér det maijligt att bedriva precisionshalsa, det vill sdga att utover precisionsmedicin
dven kunna forebygga och forhindra sjukdom med precision. En utveckling av precisionshalsa forutsatter att
personer med specialistkompetens i ovanstaende tekniker ges mojlighet till attraktiva karriarer inom halso- och
sjukvarden. Dessa personer ar i manga fall hogutbildade, men saknar en halso- och sjukvardsutbildning i grunden.

Det finns ett stort varde i férebyggande insatser. “F6r mig dr det sjdlvklart att precisionsmedicin

For \o/lssa sjukdomsomraden s_kuIIe dessutom delar och Al ska g& hand i hand.”

av vardkostnaderna kunna minska. WHO uppskattar

att 80 procent av hjdrtsjukdomar, stroke och typ Magnus Boman, professor vid KTH, konsult pa Centrum for

2-diabetes i Europa gar att forebygga.'* | Sverige Hé!soinfqrmgﬁk (ng) v_i_d Karolinska Inst‘jtutet samt affilierad
. vid Institutionen for Larande, Informatik, Management och

skulle uppemot en tredjedel av cancerfallen kunna Etik (LIME) vid Karolinska Institutet

forebyggas.'* Ett annat exempel ar obesitas (fetma)

déar sjukdomen berdknas kosta samhéllet sex ganger sa mycket som preventiva investeringar i halsa. Sveriges
kostnad for obesitas var 25 miljarder kronor ar 2016 och beraknas uppga till 42 miljarder kronor ar 2030, om
andelen vuxna med obesitas fortsatter oka i samma takt.'*® Precisionshélsa ger dven mojligheter att utvardera
vilka behandlingar som ar effektiva eller inte for individen, vilket ocksa frigor resurser och 6kar hélsa.

Det finns konkreta ojamlikheter i varden i Sverige idag som precisionshalsa kan rada bot pa, framfor allt genom
lattillgangliga, objektiva och likvardiga analyser av individers data. Vard idag beror delvis pa individens féormaga
att soka svar och kunna beskriva sina problem. Med tillrdckliga data kan man kompensera for individers olika
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forutsattningar och ge basta mojliga vard fran borjan, oavsett patientens formaga att beskriva sitt tillstand eller
ork att driva sin vardprocess framat.

Data om biologi, levnadsvanor och levnadsmiljo utgor, tillsammans med dagens nya analystekniker, en rikedom
till kunskap om hur olika faktorer inverkar pa den enskilda individens halsa. Cirka 90 procent av befolkningen

i Sverige svarar ja till att deras hélsodata anvands for forskning och utveckling.® Delning av data maste ske

med stor respekt for individernas personkansliga uppgifter. Det behovs strukturer som sakerstéller ett starkt
integritetsskydd och etiskt forhallningssatt till vilken data som anvands och hur, samt till forskningsresultaten
som genereras.

Varddata Livsstilsdata
Labsvar inkl. Kost, fysisk aktivitet,
bildanalys, diagnos, alkohol- och
lakemedelsanvandning, ., tobakskonsumtion mm
enkatsvar mm - :

Biologisk data - Socioekonomiska,

Alder, genom .= “+... kulturella och miljédata
fenotyp, proteom, ) Socialférsakring,

mikrobiom mm Forebygga Diagnosticera Behandla sjukvardssystem,
luftkvalitet mm

Oversikt av kallor till halsodata. Modifierad fran Delrapportering fran arbetsgruppen for halsodata, regeringens Samverkansprogram for Halsa och Life Science®

Vardgivare skulle redan idag kunna profilera en individs risker for vissa sjukdomar, men mer forskning om faktorer
som hdlsostatus, levnadsvanor och levnadsmiljo skulle 6ka chansen att erbjuda tidig precisionsdiagnostik och
individualisera behandlingar ytterligare. Den nya kunskapen ger mdjlighet att forhindra potentiella sjukdomar.
Samtidigt ar det viktigt att ta hansyn till fler etiska 6vervaganden och enskilda manniskors integritet.

Datakraften som finns hos Al-verktyg kan bearbeta Al kan anvéndas till att vinda blicken framdt
langt storre datamangder snabbare dn vad som vore och prediktera vad som ska héinda. Hr dr Al

mojligt for en manniska utan Al-verktyg. Det gor att . . . .. .
)18 X V8. et B0 oslagbart, liksom i att hitta ménster i komplexa
forskningsprocesser kan ga fortare och mojliggor

. . . ”
dessutom analyser av stérre underlag, vilket starker | informationsmdngder.

kvaliteten. En forutsattning for precisionshalsa ar att T e e el e [ e

vi studerar fler parametrar som ar relevanta for hdlsa, Region Halland, adjungerad professor, Hogskolan i Halmstad,
bade i storre omfattning och i fler kombinationer, affilierad forskare, Sahlgrenska Akademin

vilket gor Al-verktyg till en absolut nddvadndighet.

Det finns inte nagon specifik definition for vad Al ar.1?2 Det kan beskrivas som att en maskin med hjalp av algoritmer
kan lara sig av erfarenheter, anpassa sig efter nya data eller slutféra uppgifter pa ett satt som kan liknas vid
manskligt tdnkande. Al vacker ofta en negativ association till futuristiska apokalypser dar maskinerna tar over.
Det ar darfor viktigt att komma ihag att Al inte pa nagot satt ar likvardigt med sjalvstandigt tdnkande.*’
Al-verktyg utgor ett kompletterande hjalpmedel inom medicinsk forskning och vard, inte nagot som tar dver.
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Med hjélp av denna uttkade kunskapsbas kan vi na nya slutsatser och innovationer for battre halsa och
precisionsanpassad vard.

Vivill vara tydliga med att precisionshalsa, trots att projekt pagar runt om i landet, fortfarande ar i sin linda. Vi vet
annu inte hur l6sningarna pa manga av vara halsofragor kommer att se ut, men vi vet att vagen framat ar att
driva forskning och utveckling mot precisionshélsa. Det &r pa denna grund halso- och sjukvarden maste byggas.

Internationellt exempel

England ses som ett foregangsland nar det kommer till inforande av precisionsmedicin i varden och deras pilot-
projekt 100, 000 Genomes Pilot on Rare Disease Diagnosis in Health Care” ar ett flaggskepp i sammanhanget.
National Health Service (NHS) har tagit fram en langsiktig plan for att omstrukturera hela sin halso-och sjukvard
de senaste dren. Planen ar framtagen i samarbete med vardpersonal, patientorganisationer och nationella experter.
Genom ett nationellt helhetstag med sakrad finansiering av infrastruktur, nationella standarder, kompetens-
utveckling av personal, 6kade befogenheter hos allmanheten och patienten, samt ett dedikerat multidisciplinart
kliniskt ledarskap med en botten-upp strategi for larande och integrerande i varden, har man kommit langt med
inforandet av sina planer.148 149

Mojligheter for Sverige

Regeringen har antagit en life science-strategi som slar fast att Sverige ska vara en ledande life science-nation.
Med det foljer att Sverige ska ha ambitionen att bli ledande inom precisionshalsa. Vi har unika férutsattningar
att generera och fa tillgang till hadlsodata tack vare vara personnummer, kvalitetsregister, biobanker och en
befolkning som ar villig att dela data och 6verlag har en hog digital kompetens.

Genom 0Okad tvarvetenskaplig forskning inom medicin och hélsovetenskaper, kombinerat med Al-verktyg, kan

vi utveckla arbetet med att forebygga, diagnostisera och behandla sjukdom. Det &r ett komplext uppdrag som
kraver samarbete Gver granser. Det &r samtidigt en maojlighet for Sverige, da vi kan bygga vidare pa den goda
samverkan vi har i landet. En mycket viktig forutsattning ar formagan att samverka med patienter och narstaende
i alla delar av utvecklingskedjan, fran forskning till vard.

Forebygga

Forskningen och mangden av hélsodata, i kombination med Al-verktyg, gbr det mojligt for Sverige att inta en
ledande position i att forebygga ohalsa.

Det finns en hog IT-kompetens bland befolkningen och vi tror att manga vill ha en “digital kompis” som uppmuntrar
till det friska och som tidigt kan identifiera det sjuka. Detta ger ocksa en chans att fa in forskning i ett tidigt skede,
vilket starker alla delar i processen.

Det finns goda mojligheter att identifiera riskgrupper for till exempel diabetes, cancer, Alzheimers och hjart-
karlsjukdom, genom att gora befolkningen mer delaktig. Ju tidigare man kan fa kunskap om sjukdomsrisk, desto
storre ar mojligheten att forhindra sjukdom. Férebyggande rad till gravida kvinnor kan ndmnas som exempel.!®
Individer kan erbjudas 6kad kunskap om sitt genetiska arv i kombination med monitorering av valda indikatorer
for halsa. Detta ger kade mojligheter till forebyggande insatser och screening inom fler sjukdomsomraden.
Det skulle bidra till att reducera de hdga samhallskostnaderna som sjukdomar medfor.

Screening och hélsoframjande insatser kan effektiviseras genom att i &nnu hogre grad rikta sig till en specifik
malgrupp. Det blir mojligt genom att koppla samman data fran halso- och sjukvarden med genomikdata och

data som individer sjalva rapporterar in. Al-verktyg kan anvandas for bearbetning av informationen och for att
hitta samband. Det finns en stor potential i att ga fran trubbiga metoder for screening till att identifiera ett storre
spektrum av indikatorer i tidig fas da det skulle 6ka traffsakerheten av vilka individer som bor ga vidare till diagnos
och uppfoljning. For att 6ka sannolikheten att individer tar ett egenansvar for att agera pa informationen, blir det
viktigt att all data som samlas in ocksa tillgdngliggors for respektive individ.
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|//

Man kan tanka sig en aktiv livsstilsanalys med hjalp av individens egna data i kombination med en "riskprofi
fran individens journal. Befolkningen kan fa stod for levnadsvaneférandringar pa ett enkelt satt, exempelvis via
ackrediterade appar. "Egna” data kan vara socioekonomiska data, geografiska data, och data fran "wearables”
som steg- och pulsklocka. Genom att folja sina egna data genom livet, kan man skapa en ”baslinje” och darmed
tidigt kunna upptéacka avvikelser. Ifall avvikelserna identifieras som riskfaktorer kan tidiga atgarder sattas in.

Diagnosticera

Genom precisionsdiagnostik, bade den som redan anvands pa vissa platser i landet och den som kommer att
kunna utvecklas, finns stora mojligheter for varden att bli battre pa att identifiera personer som |oper risk for
eller redan har sjukdom. Tidigare diagnoser med hogre traffsakerhet mojliggor effektivare behandlingar, vilket
ar av stort varde for bade individ och samhallsekonomi.

En nyckel till precisionsdiagnostik ar integrationen av beslutsunderlag fran olika diagnostiska metoder och omraden;
patientdata, registerdata,-omikdata, patologidata, bilddata med mera. Det kraver utveckling av Al-verktyg for att
bearbeta data och tolka resultaten.

Pa sa satt okar mojligheterna att, till exempel, gora fordjupad tumordiagnostik eller utveckla automatiserad sjuk-
domshistoria. Det senare gar ut pa att Al-verktyg tolkar patientens egen beréattelse och rekommenderar vidare
utredning och prover, sa att ldkaren och patienten har ett battre beslutsstod.

Behandla

Vi har nu mojlighet att skapa forutsattningar for en jamlik vard dar individualiserad behandling blir det nya
normala. Individualiserad behandling ska vara grundtanken i syfte att uppna bade okad effektivitet och battre
resultat, inklusive minskade biverkningar.

Det finns stora mojligheter att utveckla bade produkter och metoder for individualiserade behandlingar. Behovet
ar sarskilt stort for individer som ar multisjuka och individer med kroniska och/eller sallsynta sjukdomar. Ett exempel
ar avancerade terapilakemedel (ATMP) som baseras pa celler, vavnader eller gener. Dessa kan ge specifik behandling
for en individuell patient med férhoppningen att bota hittills obotliga sjukdomar.

For att kontinuerligt utveckla och forbattra behandlingar maste man kunna folja, styra och omvéardera dem.
Det sker idag, men kan forbattras vasentligt genom snabbare uppdateringar i journaler som kopplas direkt till
kvalitetsregister, dar aven individrapporterade data finns med. Nationella riktlinjer for behandlingar kan hallas
mer aktuella och specifika per patient genom att anvanda Al-verktyg for att kombinera flera datakallor.

Vi ser att Sverige nu har en utmarkt maojlighet till “automatiserad uppfoéljning” under behandling, anvandning
av och tidpunkt for medicin, kopplingen till aktivitet, somn, kost etcetera. Det finns mycket att vinna pa det,
inte minst for multisjuka, for dldre och for de allt fler som diagnostiseras med kroniska sjukdomar.

Precisionsbehandling ger ocksa okade mojligheter att bli mer effektiv i pandemisituationer eller i lagen dar vi
vill begradnsa, till exempel, antibiotikaanvandning genom att vi battre kan se vilka som har storst behov av
vaccinering eller en viss typ av antibiotika.

Det finns en mangd mojligheter med precisionsbehandling och vi har bara néamnt ett fatal. Avslutningsvis vill vi
namna att den ocksa kan 6ka kunskapen om hur befintliga ldkemedel kan anvandas for att behandla andra sjuk-
domstillstand &n de som lakemedlen initialt var registrerade for, sa kallat repurposing, vilket medfér en mangd
samhallsvinster. Via Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) finns en internationell satsning pa detta forsknings-
omrade.™ Detta ar inte minst av vikt inom antibiotikaomradet, med 6kande resistensutveckling och brist pa nya
antibiotika. Ett annat exempel ar att repurposing beraknas att ha minskat dédsfallen vid covid-19 med en tredjedel.*>?
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Bilaga 2. Exempel pa samverkan for kompetensutveckling inom
precisionsmedicin

Aterkommande traffar mellan vardpersonal och datatekniker arrangeras genom Analytic Imaging Diagnostics
Arena (AIDA), en nationell arena for forskning och innovation inom medicinsk bildanalys med malet att ut-
veckla verktyg for artificiell intelligens (Al) for beslutsstéd inom bilddiagnostik.

| Stockholm finns ett forum déar bioinformatiker, experter pa hantering och analys av hélsodata, och vard-
personal har uppféljande moten for att skapa en kontinuerlig ”learning feedback”. Det har visat sig vara ett
framgangsrikt satt for att fanga upp vad som behovs i varden och darmed kontinuerligt forbattra systemen
for halsodata.

Uppsala universitet och Karolinska Institutet har startat en webbaserad kurs om precisionsmedicin for
halso- och sjukvardspersonal. Utbildningen &r modulbaserad och bestar av 15-minuters videor med fall och
diskussioner. Utbildningen har tillkommit genom ett initiativ fran life science-kontorets samverkansgrupp
for Halsa och life science och finansieras via Vinnova.

Bilaga 3. Exempel pa nya utbildningar kopplade till precisionshalsa

Uppsala universitet startar ar 2023 Sveriges forsta mastersprogram i precisionsmedicin. Det blir ett program
som behandlar patientnara fragestallningar sasom analys av storskaliga data, men ocksa kommunikation och
forstaelse for underliggande tekniska forutsattningar och vardpersonalens behov.

Linkdpings universitet har startat en tvarvetenskaplig masterutbildning i genetisk vagledning som vander
sig till band annat psykologer, sjukskoterskor och biologer. Utbildningen mojliggdr ansdkan om europeisk
certifiering som genetisk vagledare.

Hogskolan i Halmstad har ett expertkompetensprogram (MAISTR) om datadriven vard som riktar sig till
life science-industrin.’?

Hogskolan i Halmstad driver ocksa forskning kring implementering av verktyg baserade pa artificiell
intelligens (Al) i varden (CAISR Health).*>*

Sahlgrenska Universitetssjukhuset har i samarbete med Chalmers tekniska hdgskola startat en innovations-
och teknikspecialisttjanstgoring for lakare, som utbildar deltagarna i teknik som relaterar till sjukvard sasom
Al och programmering.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset deltar dven i en pilotsatsning i form av ett 18 manader langt talang-

program (Eye for Al) dar sex europeiska Al-utvecklare rekryteras till Sverige for att rotera mellan
Astra Zeneca, Zenseact och Sahlgrenska Universitetssjukhuset.?>> 1%

| januari ar 2022 lanserades ett nytt nationellt utbildningsprogram for artificiell intelligens (WASP-ED)
som kommer att fokusera pa utbildningar dér man kan inkludera Al, exempelvis i ldkarutbildningar.®’

Education Working Group och Nordic Medical Schools har skapat en onlinekurs om precisionsmedicin
utifran perspektiv fran patienter och hélso- och sjukvarden.*®

Bilaga 4. Myndighetsuppdrag och utredningar gallande tillganglig-
het av halsodata

| oktober ar 2021 presenterade forra regeringen en nationell datastrategi for 6kad tillgdng av data for bland annat
artificiell intelligens (Al) och digital innovation.®

E-halsomyndigheten har i skrivande stund (mars ar 2023) flera avslutade regeringsuppdrag géllande hélsodata,
exempelvis:
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Uppdrag att genomféra en férstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister.**°
Syftet var att skapa en mer sammanhallen infrastruktur och férutsattningar for en datadriven hélso- och
sjukvard (detta omfattar dock inte halsodataregister hos exempelvis Socialstyrelsen). | sin delredovisning
listar E-halsomyndigheten tre inriktningsomraden: effektivare infrastruktur for informationsoverforing,
alternativ for att tillhandahalla en statlig registerplattform, samt 6kad anvandning av data for forskning och
utveckling. Overgripande visar behovsanalysen att en digital nationell infrastruktur ter sig nédvandig for att
kvalitetsregistrens fulla potential ska komma till nytta och bidra till férbattrad vardkvalitet, gagna patienterna
och bidra fill forskning och innovation. Vidare ska l6sningar tas fram i samarbete med anvandargrupper
inom haélso- och sjukvarden och de ska understka hur staten kan accelerera arbetet hos regioner och
kommuner och om féreskrifter for halsodatastandarder behéver inféras. Aven fortsatt juridisk utredning
kommer krévas.®!

| sin slutredovisning foreslar myndigheten att de far i uppdrag att inratta en nationell funktion for inter-
operabilitet inom hélsa, vard och omsorg och att en statlig nationell interoperabilitetslosning skapas for att
stodja automatiserad informationsforsorjning till nationella kvalitetsregister. Vidare foreslas att en statlig
nationell registerplattform med tillhérande verksamhetsstod tas fram. Myndigheten lyfter dven behovet att
meddela foreskrifter om standarder for halsodata, vilket kraver forfattningsandring. Samt foreslar en justering
av det primara andamalet for kvalitetsregistren, i patientdatalagen, for att underlatta att uppgifter i kvalitets-
register dven ska kunna anvandas i vardsyfte.3

Uppdrag att genomféra en férstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik.*®? Forstudien
forvantades bidra till 6kad sekundaranvandning av hélsodata och béattre mojligheter for att identifiera och
rekrytera patienter till kliniska studier. En delredovisning lyfter fram att det saknas samordning mellan upp-
drag inom narliggande omraden.®® Slutredovisningen ger bland annat férslag pa en pilot for utveckling av en
datadelningstjanst for mammografi i syfte att 6ka mojligheterna for primér- och sekundaranvandning av data.
Myndigheten foreslar ocksa att det infors en ny bestdmmelse i patientdatalagen som tydliggor att forskning ar
ett dndamal for vilka personuppgifter far behandlas.??

Uppdrag att féresla hur sammanhdllen journalféring kan nyttjas i stérre utstrdckning. Lagrummet tillater
idag att vardinformation for en enskild individ far delas mellan olika vardgivare 6ver landet, men majligheten
anvands inte i alla kommuner eller regioner. Detta mojliggdr dock inte sekundaranvandning for forskning.

En delrapport av uppdraget fran oktober ar 2021 namner att den tekniska I6sning som framéver anvands

for sasmmanhallen journalféring bor kunna anvandas ocksa for flera andamal, till exempel forskning och
kvalitetsuppfoljning. Delrapporten namner ocksa behovet av statligt stod for sammanhallen journalforing ur
flera aspekter, bland annat att en statlig myndighet bor besluta om vilken information och vilka specifikationer
som ska anvandas vid datahanteringen.”

Slutrapporten konstaterar att de storsta hindren for sammanhallen journalforing, snarare an tekniska l6sningar,
beror pa "fragor kopplade till organisatorisk hemvist, ekonomiska maojligheter, réttsliga konstruktioner och
den egna formagan att ingd i ett frivilligt system for elektroniskt informationsutbyte.” | slutrapporten féreslas
en rad forslag for att stimulera sammanhallen journalféring inom dagens lagrum, men ocksa forslag som kraver
forfattningsandringar — exempelvis att en vardgivare ska vara skyldig att lamna ut vissa prioriterade uppgifter
till en patientéversikt som ar tillgénglig i hela landet.”

Aven Socialstyrelsen har flera avslutade regeringsuppdrag gillande hilsodata:

Uppdraget Uppféljning av primdrvérd och omstéllningen till en mer néra vérd. | sin slutredovisning listar
Socialstyrelsen foreslagna uppgifter fran priméarvarden som ska ingd i ett utvidgat nationellt patientregister,
som bland annat ska vara till nytta for kvalitetssakring av primarvarden, 6kad jamstalldhet inom varden samt for
forskning. Uppgiftsskyldigheten foreslas galla bade verksamheter i offentlig och privat regi, samt omfatta saval
fysiska som digitala vardkontakter. Ratt tekniska forutsattningar for enhetlig registrering ar en forutsattning.*s*
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e Uppdrag om att Iémna férslag pa férfattningséndringar avseende patientregistret (PAR). | sin slutredovisning
fran hosten ar 2022 ger Socialstyrelsen forslag pa den forfattningsandring som kravs for att datainsamlingen
till PAR ska kunna innehalla data om samtliga patienter som behandlats inom den dppna varden som inte ar
primarvard. Socialstyrelsen uppger ocksa att forutsattningarna att utdka insamlingen till PAR &r goda och att
myndigheten inte ser ndgra hinder till att det utokas.'®®

e Uppdrag att kartldgga datamdngder av nationellt intresse pa hélsodataomradet. Socialstyrelsen fick i uppdrag
att beskriva forutsattningar och hinder for datainsamling av varje typ av dataméangd och skulle i den man det
var mojligt beakta forsknings- och innovationsperspektivet. | en delredovisning av uppdraget presenteras
en behovskartlaggning som pavisar bredden av omraden dar tillgang till halsodata efterfragas.'®® | sin slut-
rapport hosten ar 2022 konstaterar Socialstyrelsen att en fordjupad utredning kommer kravas for att svara pa
nodvandiga fragor for inrattandet av ett nationellt biobanksregister som uppfyller forskarsamhallets behov.
De presenterar dven en fordjupad utredning avseende forutsattningar och hinder for en nationell statlig
datainsamling inom tre dataomraden: primarvarden, rekvisitionslakemedel och nationell krisberedskap.*?

En sarskild utredare fick den 30 juli ar 2020 uppdraget Utredning om e-recept och patientéversikter inom EES.
Fragan om e-recept och patientoversikter inom EES ingar i forslaget till forordning om det europeiska halsodata-
omradet.’®” 1% | ytredningens slutbetankande foreslas att E-hdlsomyndigheten utses till nationell kontaktpunkt
for e-hélsa och far i uppdrag att utveckla och forvalta den funktionalitet och infrastruktur som kravs for atagandet.
Uppdraget inkluderar att tillhandahalla en tjanst for patientéversikter inom Sverige och fran utlandet for hélso-
och sjukvardspersonal. Vidare bedéms att tillgangliggérandet av information i tjansten patientdversikt behover
kunna anpassas efter ett vaxande informationsbehov. Inera tillhandahaller idag en tjanst som majliggor utbyte
av patientoversikter inom halso- och sjukvarden. Utredningen foreslar att delar av eller hela Inera férvarvas av
staten. Slutligen forordar utredningen ett antal forfattningsforslag, samt en ny férordning om personuppgifts-
behandling vid E-hdlsomyndigheten i samband med hantering av patientoversikter.'®

Myndigheten for digital férvaltning (Digg) har slutrapporterat Uppdrag att frémja delning och nyttiggérande av
data.'® Slutrapporten beskriver deras arbete med att vidareutveckla Sveriges dataportal och tekniska férberedelser
som har genomforts for att kunna importera forskningsdata och dataspecifikationer till webbplatsen. Vidare har de
genomfort flera insatser for att bidra med stod och kunskap till offentliga aktorer och har etablerat en utbildnings-
plattform som erbjuder digitala utbildningar for offentliga aktorer.!”?

En sarskild utredare fick i juni ar 2022 uppdraget Utvecklad reglering och styrning av interoperabilitet vid data-
delning inom den offentliga férvaltningen och frén den offentliga férvaltningen till externa aktérer. Utredaren ska
foresla utvecklingsomraden for att 6ka den offentliga forvaltningens formaga att samverka digitalt pa ett effektivt
och sakert satt och samtidigt varna som den personliga integriteten. Utredningsarbetet ska utga fran det arbete
som Myndigheten for digital forvaltning utfor nar det galler den digitala infrastrukturen Ena (Sveriges digitala
infrastruktur). Uppdraget ska redovisas 15 december 2023.172

Vetenskapsradet fick i regleringsbrev for ar 2022 uppdraget att inratta ett nationellt stod for battre nyttjande av
halsodata for forskning och innovation. | april ar 2022 inleddes arbetet. Stodet innehaller tre funktioner:

1. nationell radgivning i form av kunskapshdjande stod, for att tydliggéra det fragmenterade och svaréver-
skadliga halsodataomradet samt ge dvergripande kunskap om mojligheten att nyttja halsodata.

2. nationell radgivning i form av koordinerande stod, for att erbjuda och mojliggora samverkan och samarbeten
som kan bidra till battre forutsattningar for nyttjande av halsodata.

3. lopande kartldggning av oklarheter och hinder som lamnas till regeringen, samt sprids till beslutsfattare
inom halsodataomradet med mandat och befogenheter att vidta atgarder.
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Inrdttandet av det nationella stodet inleds genom stegvis implementering i Vetenskapsradets befintliga verksam-
het, kompetensrekrytering och resursforstarkning, samt genom att ta fram underlag for uppféljning och utvarde-
ring av det nationella stodet.*’”?

Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) har haft flera uppdrag dar de med hjalp av Real World Data
(RWD), det vill sdga data som genereras per automatik och inte specifikt i syfte for en forskningsstudie, ska
utveckla uppfoljningen av exempelvis cancerlakemedel och dess effekt i klinisk vardag.* 74

Vinnova har slutrapporterat Uppdrag att kartldgga behov av utvecklingsinsatser for datadelning, for att kunna mota
malsattningen om ett Sverige som ar attraktivt for forskning, innovation och utveckling pa Al- och dataomradet.*”®

Aven Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) har avslutat Uppdrag att genomféra kunskapshéjande insatser av-
seende integritets- och dataskyddsfragor inom innovations-, utvecklings- och inférandeprocesser.’® Uppdragets
syfte var att sdkerstédlla att den 6kade anvandningen av data som samhallets digitalisering medfor inte blir oetisk,
olaglig eller inskranker méanskliga rattigheter. | sin delrapport fran ar 2022 presenterar de kartlaggning av behoy,
omvarldsbevakning och deras pabérjade arbete med kunskapsutvecklande insatser som ror innovation och
datadelning.'”” | slutredovisningen beskriver IMY att datadelning ar vad som skapar mest problem och upplevs
som storst hinder for innovation. De beddmer dven att fordjupad vagledning i form av regulatorisk testverksam-
het inom dataskydd kan ge stor nytta. Under regeringsuppdraget har de fatt en fordjupad forstaelse av innova-
tionsaktorernas behov, vilket resulterat i en langsiktig satsning pa ett stdd som kommer drivas vidare inom IMY:s
innovationshub fran och med april ar 2023.%78

I maj ar 2022 fick en sarskild utredare uppdraget Hdlsodata som nationell resurs for framtidens hdlso- och sjuk-
vard. Utredaren ska utveckla mojligheterna till sekunddranvandning av halsodata i syfte att direkt eller indirekt
starka halso- och sjukvarden, inklusive anvandning for forskning, utveckling och innovation. Analyserna ska ske
utifran befintlig lagstiftning om offentlighet och sekretess, tystnadsplikt samt dataskydd, och ska innefatta bland
annat den enskildes behov av skydd for den personliga integriteten avseende personuppgifter om halsotillstand.
Uppdraget ska slutredovisas senast 21 september ar 2023.8% | februari ar 2023 foreslog utredningen, i en pro-
memoria, att E-halsomyndigheten ska fa i uppdrag att tillhandahalla en évergripande nationell infrastruktur for
halsodata. Forslaget innebar att myndigheten ska tillgangliggdra nationella tjanster for att underlatta delning och
nyttjande av hélsodata.®*

En sarskild utredare fick i juni ar 2022 uppdraget Hédlsodata som nationellt intresse — en lagstiftning for inter-
operabilitet. Syftet med uppdraget ar att 6ka patientsakerheten, bedriva mer patientcentrerad vard och minska
administrativt dubbelarbete for halso- och sjukvardspersonalen samt ge battre forutsattningar for att utveckla
och forbattra medicinska behandlingar, arbetssatt och halsoframjande preventiva insatser. Uppdraget ska slut-
redovisas senast 30 april ar 2024.8!

Bilaga 5. Nya satt att bedriva klinisk provning

Historiskt ar randomiserade studier normen for hur en klinisk provning ska utformas. Inom randomiserade
studier jamfor man skillnaden mellan olika grupper for att se om de som fatt en viss behandling far ett battre
resultat an de som far en annan behandling, placebo eller ingen behandling alls. Huvudidén med randomiserade
studier ar att fordelningen av patienter ar slumpmassig mellan de tva olika grupperna.

Det behovs dock nya ramar for klinisk provning for precisionshalsa. En klassisk randomiserad kontrollstudie (RCT)
fungerar inte eftersom patienterna inte kan delas in slumpmassigt i olika studiegrupper nar precisionsbehand-
lingar ar skraddarsydda at individer. Nya valideringsmetoder skulle behova bygga pa kontinuerliga experiment,
dar man samlar uppfoéljningsbaserad evidens i form av sa kallade real world data (RWD), lardomar fran den
kliniska vardagen och effekterna av feedback-loopar. Vi behéver genom RWD skapa real world evidence (RWE).
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Idag saknas dock etablerade metoder for att validera uppfoéljningsstudier och andra icke-randomiserade studier,
som kan motsvara de valideringsmetoder som finns for RCT-studier. Forskning inom omradet kommer behova
prioriteras.

En ny form av studier ar registerbaserade randomiserade kontrollerade studier (RRCT) och industrin visar ett 6kat
intresse for studieformen. Studieformen kombinerar kostnadsfordelarna med kvalitetsregisterstudier och den
randomiserade kontrollerande studiens noggrannhet och mojliggor rekrytering av manga fler patienter, vilket
ger storre sakerhet i resultaten. Metoden gar ut pa att register anvands strategiskt for screening och for att ta
fram bakgrundsdata for populationer av patienter for rekrytering till studier. Register anvands ocksa som kélla for
insamling av data i realtid inom halso- och sjukvarden. Tack vare realtidsdata kan studiens design justeras efter-
hand och bli bade sakrare, och ge tydligare och snabbare resultat.% Dessa studier kan dven ha syftet att

e utvardera effekter av nuvarande behandling for en specifik patientgrupp inom rutinsjukvarden och att sluta
behandla med ineffektiva alternativ.

e utvardera ett redan godkant lakemedel eller en medicinteknisk produkt for ett nytt sjukdomsomrade eller atgard.
e utvardera effekten av nya behandlingar.

Bilaga 6. Implementering av Al-verktyg

For att kunna anvanda verktyg baserade pa artificiell intelligens (Al) for att 16sa ett problem behdver man mata
in data om den specifika uppgiften eller problemet som verktyget ska lara sig av.’*’ | utvecklingsskedet behover
Al-verktyg ocksa tillrackligt stora mangder av data. En beskrivning av hur Al-verktyg fungerar ar att de bestar
av algoritmer som, med utgangspunkt fran den data som matas in, induktivt hoppar till en slutsats genom att
gora en vdlinformerad gissning. Den initiala gissningen ar ofta mer eller mindre fel, men felet rattas sedan till
dynamiskt dver tid.

Vi arnuinne i en Al-revolution som foranletts av tva genombrott. Dels i kapaciteten kring datainsamling och
datalagring, dels att detta sammanfallit med utvecklingen av Al-tekniken “deep learning” (djupa neurala
natverk).'?! Deep-learning ar en maskininlarningsteknik inspirerad av hjarnans egna natverk av neuroner,
som innehaller manga fler lager for behandling av data.?”® Detta gor att data kan bearbetas pa ett mycket
mer omfattande satt.

Artificiell intelligens

Efterliknar intelligens eller beteendemonster hos manniskor

Machine learning

En teknik dar en dator kan "lara” fran
data utan att anvinda en komplex
uppsattning olika regler. Detta
tilvigagangssatt bygger huvudsakligen
pa att utbilda en modell fran dataset.

Deep learning

En teknik for att utfra
maskininldrning inspirerad
av hjarnans egna natverk
av neuroner

Bearbetad illustration fran E-hdlsomyndighetens Fokusrapport — Artificiell intelligens och e-hélsa (Diarienummer: 2020/00180), sid 17.

9 Registry-based randomized controlled trial (RRCT) (www.registercentrum.se)
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Utover att fungera som beslutsstod i varden tjanar Al-verktyg ocksa andra syften:

e Al-verktyg kan identifiera riskpatienter utifran halsodata. Det finns till exempel ett utvecklat Al-verktyg som kan
hitta patienter med hog risk for aterinlaggning vid Sahlgrenska Universitetssjukhusets beroendeavdelning.*®°

e Al-verktyg kan ersatta administrativa uppgifter, vilket frigor tid for vardprofessionerna och férbattrar vard-
kvaliteten och arbetsmiljon.*°

e Al-verktyg mojliggor realtidsmonitorering dar man med hjélp av data i realtid kan studera effekten av en ny
halsointervention eller behandlingsrekommendation i brytpunkten mellan grupper som fatt, respektive inte
fatt, ta del av den nya interventionen.

e Al-verktyg mojliggbr snabbare diagnostisering av sallsynta sjukdomar. Att fa en diagnos kan idag ta flera ar
pa grund av det l1aga patientunderlaget inom respektive sallsynt sjukdom. Med hjalp av Al-verktyg kan man
analysera data om genetik, medicinska undersdkningar och patienthistorik i kombination, vilket ger potential
att forbattra och forkorta tiden for diagnos av sallsynta sjukdomar.®?

| teorin finns oandliga mojligheter for vardens utveckling om Al-verktyg implementeras, men da detta inte skett
i stor utstrackning har vi inte sd manga exempel dnnu.”® Ett par anledningar till bristen pa implementering av
Al-verktyg ar att:

1. Vardens nuvarande ersattningssystem med stram budget och harda krav pa produktion hdmmar incitament
for innovation sdsom implementering av Al-verktyg.*?!

2. Verktygen dr sallan praktiskt applicerbara i vardverksamheten. En anledning tros bero pa gapet mellan vard-
givares och datateknikers discipliner och missuppfattningar fran bada sidor. For att utvecklingen ska bli mer
dndamalsenlig blir det avgdrande att engagera vardgivare i samproduktion av Al-verktyg och utformning av
implementeringsstrategier.

En Novus-undersokning bestalld av Akademikerférbundet SSR visar pa en utbredd skepsis gentemot automati-
serade beslut hos allmanheten.®

Inom den Vinnova-finansierade forstudien “EU digital health data collaboration in Sweden” samarbetar fyra projekt:

e European Genomic Data Infrastructure

e EDIH Health Data Sweden

e European Federation for Cancer Images

e Testing and Experimentation Facility for Health (TEF-Health)

TEF-Health ar ett nybildat EU-konsortie med en totalbudget pa 60 miljoner euro dar Sverige ingar tillsammans
med Tyskland, Frankrike, Italien, Belgien, Portugal, och Slovakien. TEF-Health ska stotta sma och medelstora
foretag och start-ups som vill lansera innovationer inom Al och robotik for halso- och sjukvarden. Den svenska
noden, med forskare vid Karolinska Institutet, Centre for Imaging Research (CIR), ScilifeLab och RISE, erhéll ar
2023 ett anslag pa 6ver 100 miljoner kronor fran EU-kommissionens program for ett digitalt Europa.

Las garna mer i "Agenda-rapport ar 2022".°>°
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Al (artificiell intelligens): ocksa kallad maskinintelligens ar férmagan hos datorprogram och robotar att efterlikna
manniskors och andra djurs naturliga intelligens, fraimst kognitiva funktioner sdsom férmaga att lara sig saker av
tidigare erfarenheter, forsta naturligt sprak, |6sa problem, planera en sekvens av handlingar och att generalisera.™

AIDA (Analytic Imaging Diagnostics Arena): ar en nationell arena for forskning och innovation inom medicinsk
bildanalys. AIDA ar ett tvarvetenskapligt samarbete som syftar till storskalig anvdandning av Al i sjukvarden.s

ALF: ar forkortningen av ett avtal mellan staten och sju regioner. Avtalet reglerar bland annat hur mycket statliga
medel regionerna ska fa for att medverka i utbildningen av ldkare, bedriva klinisk forskning och utveckla hélso-
och sjukvarden. Det ar Utbildningsdepartementet som betalar ut medlen.

ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products): ar ett samlingsbegrepp for avancerade terapilakemedel
baserade pa celler, vdvnader eller gener.

Bioinformatik: ar en tvarvetenskaplig disciplin dar algoritmer for analys av biologiska data utvecklas.

BioMS (Swedish National Infrastructure for Biological Mass Spectometry): dr en nationell infrastruktur for
biologisk masspektrometri och proteomik.™

CoARA (Coalition for Advancing Research Assessment): dr en europeisk koalition som ska bidra till att utveckla
och modernisera bedémningen av forskning och i forlangningen forbattra forskningens kvalitet, effektivitet och
genomslagskraft.w

EES (Europeiska ekonomiska samarbetsomradet): dr ett samarbetsomrade som inrdttades 1994 i syfte att
utvidga EU:s bestdmmelser om den inre marknaden till att aven omfatta lander i Europeiska frihandelssamman-
slutningen (Efta).*

EHDS (European Health Data Space): ar det europeiska halsodataomradet, en forordning som innebér att halso-
data ska kunna delas bade effektivare och sakrare — till nytta for individen, for vard och omsorg, for akademi och
naringsliv, liksom for Sverige som kunskapsnation.""

E-halsa: ar att anvanda digitala verktyg och utbyta information digitalt for att uppna och bibehalla halsa.

ESS (European Spallation Source): dr en unik materialforskningsanlaggning i Lund baserad pa varldens mest
kraftfulla neutronkélla. Anlaggningen ar under uppbyggnad och planeras borja anvandas for forskning ar 2027.#%"

Forskningsinfrastruktur: ar stodstrukturer som ar nédvandiga for att genomfora ett forskningsprojekt med hog
kvalitet. Exempel &r databaser, forskningsanlaggningar, biobanker och storskaliga berdkningsverktyg, inklusive
tillhérande personell kompetens.*""

GMP (Good Manufacturing Practice): ar ett kvalitetssakringssystem som sakerstaller att produktionsprocessen
ar korrekt registrerad och darmed garanterar kvalitet.

T www.umu.se

s www.liu.se

" www.bioms.se

‘U www.coara.eu

" www.ehalsomyndigheten.se
W WWW.VT.Se
“www.europarl.europa.su

W www.lawandmore.se
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GMS (Genomic Medicine Sweden): ar ett nationellt samarbete som syftar till att fler patienter i hela Sverige ska
fa tillgadng till bred gensekvensering som kan leda till battre diagnostik och mer individanpassad behandling.?

Halso- och varddata: ar information som beskriver individens halsa som genereras i halso- och sjukvarden,
i hemsjukvard och/eller av individen sjalv, samt data genererad inom ramen for vardutférares verksamhet
och data fran klinisk forskning.

Interoperabilitet: ar formagan hos system, organisationer eller verksamhetsprocesser att fungera tillsammans
och kunna kommunicera med varandra genom att 6verenskomna regler foljs.

Interventionsstudie: ar en studie dar studiedeltagarna utsatt for nagon form av intervention, till exempel ett
lakemedel, en medicinteknisk produkt, en diet eller en kirurgisk metod. Interventionsstudier som inkluderar
ldkemedel eller medicintekniska produkter kallas dven kliniska provningar.

IVDR (In Vitro Diagnostic Regulation): dr en EU-férordning for in vitro-diagnostiska produkter, det vill sdga
produkter avsedda for att analysera exempelvis blodprover utanfér kroppen.

Jamlik vard: innebar att alla ska erbjudas vard utifran behov, pa lika villkor och med gott bemé&tande, oavsett
kon, kdnsidentitet, kdnsuttryck, sexuell laggning, etnisk tillhorighet, religion eller annan trosuppfattning,
funktionsnedsattning, alder, bostadsort, utbildning och ekonomi.

Klinisk forskning: har som mal att I6sa problem med ohalsa eller att identifiera faktorer som leder till 6kad halsa.
Denna forskning bedrivs ofta i nara anslutning till hdlso- och sjukvarden och behoéver vardens strukturer och
resurser.

Klinisk studie: ar en vetenskaplig studie pa manniskor for att studera medicinska eller halsorelaterade frage-
stallningar. Det kan handla om att studera och/eller utveckla ldkemedel, behandlingsmetoder eller medicin-
tekniska produkter i syfte att utveckla halso- och sjukvarden. Exempel pa kliniska studier &r interventionsstudier
och observationsstudier, inklusive vissa registerbaserade studier och klinisk provning.®

Klinisk prévning: ar en metod och intervention pa manniska dar syftet ar att sakerstalla att en behandling ar
saker och/eller effektiv.'®® Detta betyder att en klinisk provning ar en typ av klinisk studie.

Vid ldkemedelsprovningar finns fyra huvudtyper:#@

e | fas I-provningar ar syftet att utvardera ett lakemedels sdkerhet for méanniskor. Detta ar den forsta provningen
av ett amne efter djurforsok.

e Fas ll-provningar syftar till att utvardera effektiviteten och sakerheten for lakemedlet i fraga.

e Fas lll-provningar utfors for att bekrafta lakemedlets effektivitet och sakerhet. Detta gér man med en storre
grupp patienter anifas Il.

e Fas IV-provningar sker nar lakemedlet redan finns pa marknaden och syftar till att upptacka och utvinna mer
information om lakemedlet, som sena biverkningar.

MDR (Medical Device Regulation): ar en EU-forordning for medicintekniska produkter.

NGP (Nationella genomikplattformen): ar en IT-infrastruktur som gor att patienters genomikdata kan delas
nationellt.

“ www.genomicmedicine.se
B www.vr.se
@ www.stegforhalsa.se
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Observationsstudie: ar en studie dar studiedeltagarna observeras utan paverkan fran forskaren. Observations-
studier kan till exempel vara epidemiologiska understkningar sdsom tvarsnittsundersdkningar, kohortunder-
sokningar eller fall-kontrollundersdkningar.s»

Omics: anvands som benamning for ett falt av studier i biologi som slutar i-omics, saésom genomics, proteomics
eller metabolomics. Omics syftar till karakterisering och kvantifiering av pooler av biologiska molekyler som
beskriver strukturen, funktionen och dynamiken hos en organism eller organismer.

Precisionshalsa: syftar till 6kad och mer jamlik hdlsa genom att anvdanda data om individens biologi, livsstil och
miljo for att forebygga, diagnostisera och behandla med precision.

Precisionsmedicin: dr diagnostiska metoder och terapi for individanpassad utredning, prevention och behandling
av sjukdom, applicerade pa individniva eller i delar av befolkningen.

Preklinisk forskning: ar medicinsk och halsovetenskaplig forskning som inte forutsatter vardens strukturer och
resurser. Det ar grundldggande experimentell forskning pa molekylar, cellulér och integrativ niva rérande de livs-
processer som bestammer kroppens funktion- normalt och vid sjukdom. Syftet ar att 6ka kunskapen om hur till
exempel celler, vavnader och organ fungerar och interagerar.=

Randomiserad kontrollerad studie: innebar att studiedeltagarna slumpmassigt valjs till den grupp som far en
intervention/behandling eller till en kontrollgrupp. Kontrollgruppen ska motsvara forsoksgruppen utom vad
galler det man vill undersoka.

Registerbaserad studie: ar en klinisk studie dar mikrodata fran exempelvis nationella och regionala kvalitets-
register eller statliga myndigheters register kan anvandas for att genomfora epidemiologiska studier eller for
att planera, stodja eller félja upp interventionsstudier. Registerbaserade kliniska studier omfattar dven register-
baserade randomiserade kliniska studier (R-RCT) och biobanksstudier.e

TLV (Tandvards- och Likemedelsférmansverket): ir en statlig myndighet som beslutar vilken tandvard,
vilka lakemedel och férbrukningsartiklar som ingar i hogkostnadsskydden.

Vardpersonal: med halso- och sjukvardspersonal avses i Patientsdkerhetslagen (2010:659) den som har legi-
timation for ett yrke inom hélso- och sjukvarden, ar verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och som
medverkar i hdlso- och sjukvard av patienter, den som i annat fall vid halso- och sjukvard av patienter bitrader
en legitimerad yrkesutovare, apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel eller [dmnar rad och
upplysningar, personal vid Giftinformationscentralen som lamnar rad och upplysningar, och personal vid larm-
central och sjukvardsradgivning som férmedlar hjélp eller lamnar rad och upplysningar till vardsdkande.

2% www.vr.se
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Detta ar var vision for life science ar 2030:

Sverige ar en global nyckelaktor inom life science som attraherar topptalanger

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

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

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

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

Sverige ar en magnet for life science-investeringar

Med sin innovativa och dynamiska 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 SVE R'GE och:
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