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FOR HALSA OCH VALSTAND

Forord

I skrivande stund — senvaren ar 2020 — rader mycket stor aktivitet pa sjukhus, forskningslaboratorier, féretag och andra organisationer.
Parallellt agerar Sveriges regering, departement och myndigheter for att hantera krisen orsakad av coronapandemin.
Betydelsen och konsekvenserna av olika aktiviteter kommer att ta lang tid att utvardera. Men vi kan konstatera att nar
pandemin lamslar samhallet visar forskarvarlden sin styrka. Behovet av medicinsk forskning for att mota globala utmaningar
som pandemier dr uppenbart och ju starkare den medicinska forskningen dr desto snabbare gar det att utveckla och tillverka
nya testmetoder, ldkemedel och vaccin.

Men det dr inte bara i detta akuta ldage som vardpersonalen och forskarna ar hjaltar. Vi kommer alltid ha behov av deras
insatser och kompetens. Redan fore krisen prioriterade allmanheten forskning inom halsoomradet hogre dn inom nagot
annat samhéllsomrade. Hela 95 procent ansdg (2019) att det ar mycket eller ganska viktigt att Sverige satsar pa forskning for
att 16sa utmaningar inom hélsa.' Regeringen aviserade forra aret att den ska utveckla en ny halso- och sjukvardspolitik®3 och
presenterade ocksa en life science-strategi som utgar fran insikten att vi “snabbt behdver inféra nya arbetssatt, tekniker och
behandlingar for 6kad effektivitet och kvalitet i vard och omsorg”*

Klinisk forskning &r inte bara en forutséttning for att kunna méta pandemier, utan for att generellt kunna minska patienter-
nas lidande och kunna forbéttra vardens kvalitet. Idag far patientnara forskning och innovation for litet utrymme i hélso- och
sjukvarden. Detta trots att teknikutvecklingen och individanpassade behandlingsformer ytterligare kan 6ka vérdet av patientnéra
forskning.

Vi, medlemsorganisationerna i "Agenda for halsa och valstand”, har darfoér arbetat fram férslag pa hur den kliniska forskningen,
inklusive anvandningen av halso- och varddata, kan bli battre i Sverige. Férslagen baserar sig pa analyser gjorda strax innan
coronapandemin brét ut och utgar fran ett systemperspektiv. Ambitionen &r att skapa en langsiktig och héllbar grund fér den
forskning som behdvs nu och i framtiden for att varna befolkningens halsa och valstand.

Stiftelsen Forska!Sverige tog ar 2014 initiativ till "Agenda for halsa och valstand” for att erbjuda en neutral plattform dar
akademi, foretag, patientorganisationer, professionsforbund samt hélso- och sjukvard kan samarbeta i policyfragor och
utveckla dtgardsforslag. ForskalSverige har forfattat denna rapport baserat pa resultat fran workshops med Agenda-gruppen
och ett omfattande referensmaterial. Vi har som grupp enats om mal for klinisk forskning i Sverige ar 2030 och arbetat fram 10
topp-prioriterade atgarder och handlingsplaner for att nd malen.*

Agenda-gruppens breda och unika sammansattning medfor att vi har en hog grad av delaktighet fran flera pagaende nationella
initiativ, projekt och utredningar. Detta gor vara foreslagna atgarder konkreta och realistiska, sa att de kan leda till goda
resultat. Vi ar beredda att ta vart ansvar for att forandringsprocesserna ska kunna genomféras effektivt. Vi vill dven lyfta fram
vikten av att samordna initiativ inom klinisk forskning och att sakra resurser for regeringens life science-strategi sa den kan
férverkligas.

De fragor Agenda-gruppen arbetar med ar komplexa, men medlemmarnas respekt, dppenhet och engagemang har gjort det
mojligt att utveckla konkreta forslag.

Under arbetets gang har vi diskuterat materialet med olika experter och vi vill tacka for deras 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 Forska!Sveriges styrelse for det kontinuerliga engagemanget fér hélsa och valstand i Sverige och

insatser kopplat till Agenda-projektet. Sist, men inte minst, tackar vi Forska!Sveriges donatorer.
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Anna Nilsson Vindefjard Lena Gustafsson

| Generalsekreterare ForskalSverige Ordférande Agenda for hélsa och vélstand

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

Forskning utgdr en nddvéndig forutsattning for att uppnad FN:s mal for hallbar utveckling, inte minst for halsa. Forskningskompetens
och kapacitet tar decennier att bygga upp och maste kontinuerligt varnas for att ett land och dess medborgare ska ha en
trygg kunskapsbas och kunna hantera de olika samhallsutmaningar vi standigt stélls infor.

Sverige har manga framstaende forskargrupper som anvander ny avancerad teknik fér att exempelvis snabbt identifiera och
bekdmpa akuta hot, som coronapandemin. Det &r vi alla tacksamma fér. Den viktiga resurs som forskning utgor far dock aldrig
tas for given. Det ar politikernas ansvar att sakra Sveriges forskningsbas och mojligheten att dra nytta av forskningsframsteg.
Det ar ett langsiktigt ansvar, men Sverige har dessvarre tappat position under senare ar.

De totala investeringarna i forskning och utveckling (FoU) har minskat fran 3,9 till 3,3 procent som andel av BNP mellan ar
2001 och ar 2018.° Foretagen stod for drygt 71 procent av de totala FoU-investeringarna ar 2018. Det gor Sverige sarbart, inte
minst eftersom foretagens investeringar minskar, samtidigt som de 6kar i mdnga andra ldnder.®

Sveriges statliga investeringar i civil FoU lag pa 0,73 procent av BNP &r 2018, vilket &r lagre an i alla vara nordiska grannlander.
Andelen fortsatte ner till 0,72 procent ar 2019. | en storre internationell jamférelse av statliga investeringar i FoU som andel av
BNP lag Sverige pa delad 7:e plats ar 2014, men tappade till delad 9:e plats ar 2018 (se bilaga 1).’

Kostnaderna for att bedriva hogkvalitativ medicinsk forskning har 6kat under ett antal ar men den statliga finansieringen har inte
starkts i samma takt. Tvdrtom minskade den mellan &r 2018 och ar 2019.8Denna utveckling &r tvért emot svenska folkets nskemal,
vilket visar sig i opinionsmatningar om vad medborgarna vill att regeringen ska prioritera i statsbudgeten.’

Forskningspropositionen ar 2020 ar under beredning och det ar mycket oroande att regeringen dnnu inte gett tydliga
signaler om den avser 6ka de statliga investeringarna i forskning. For att mota akuta utmaningar och for att befolkningen ska
fa tillgang till basta majliga vard, behdvs 6kade satsningar pa medicinsk forskning och anvandning av ny kunskap och nya
produkter. De statliga investeringarna i medicinsk forskning motsvarar mindre &n 2 6re per vardkrona. Forska!Sverige uppmanar
regeringen att pa sikt 6ka investeringarna till att motsvara 4 6re per vardkrona.

Inte heller politiker pa regional niva, som ansvarar for varden och dess méjligheter att bedriva kliniska studier, har 6kat utrymmet
for forskning och utveckling. Det var endast sju regioner som investerade 6ver tva procent i FoU som andel av regionernas totala
hélso- och sjukvardskostnader ar 2018 (se bilaga 2).”°

Om inte den kliniska forskningen starks forsamras vardkvaliteten, medborgarnas hélsa och Sveriges vélstand. Ndgra exempel pa
sannolika konsekvenser:

e Vardens utveckling himmas.

- Vardpersonalens och patienternas kompetens minskar i jaimforelse med andra lander och arbetet blir inte lika
stimulerande, vilket paverkar attraktionskraften for yngre generationer att arbeta i varden.

« Vifar en halso- och sjukvardskultur som saknar insikt om forskningens varde.
«  Vardkvaliteten blir lidande.
< Patienter tappar tron pa och tilliten till svensk sjukvard och forskning.

»  Utvecklingen av hélso- och sjukvarden stagnerar och folkningen far inte samma méjlighet att delta i kliniska studier som forr.
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e Svenska folket far samre tillgang till nya behandlingsmetoder.

Forskningen kommer bedrivas pa farre platser och i allt mindre grad utanfér Stockholm, Géteborg och Malmo, vilket
leder till en mer ojamlik vard i landet.

Tillganag till nya effektivare behandlingar forsvaras. Patienterna riskerar att vara sjuka langre @n nédvandigt, vilket
leder till lagre livskvalitet, 6kade kostnader for sjukskrivning och produktionsbortfall.

Mojligheten att utveckla och anvanda nya och mer effektiva behandlingar begransas. Patienter blir frustrerade om
det finns effektiva behandlingar i andra lander, men inte i Sverige.

Resursstarka patienter prioriterar privata alternativ och vard utomlands, vilket leder till 6kad socioekonomisk ojamlikhet.

e Sverige tappar konkurrenskraft och far firre kliniska studier.

Kompetensbasen for klinisk forskning minskar da forskare flyttar till lander dar de har battre maojligheter att driva sin
verksamhet.

Allt farre ser forskningen som en karridrvag, vilket leder till att farre disputerar.
Internationella investeringar i Sverige paverkas negativt, medan andra lander attraherar bade forskare och investeringar.

Miljon for foretag, bade nya och etablerade, saval nationella som internationella, blir mindre attraktiv och leder till
minskat foretagande i Sverige.

Svenska foretag valjer att lagga sina kliniska studier utomlands for att forutsattningarna ar for daliga i Sverige.

Aven studier som é&r initierade av akademin, och viktiga fér kompetensutveckling och vérdférbattring, kommer i
okad grad ske utomlands om forutsattningarna ar battre dar én i Sverige.

Sammantaget skulle dessa konsekvenser leda till politisk fortroendekris da varden inte skulle leva upp till medborgarnas

forvantningar. Klinisk forskning maste prioriteras, av bade regering och regioner, for att Sveriges medborgare ska fa den
vardkvalitet de har rétt till.

Forska!Sverige

Forska!Sverige ar en oberoende, icke vinstdrivande stiftelse, som verkar for att forbattra
forutsattningarna for medicinsk forskning och foretagande i Sverige och for att framstegen
snabbt ska komma befolkningen till godo.
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Summering av atgardsforslag med
tidslinje
Vara atgardsforslag ar olika i sin utformning och komplexitet. Vissa ir beroende av andra for att kunna genomfdras. Tidsplanen &r

en grov uppskattning, men visar samtidigt behovet av att genomfora flera atgarder parallellt for att vi ska ha en chans att na
malen for 2030.

Initiering och planering ‘ - Genomférande ‘ - Implementering i rutinverksamhet

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

1. Forskning och infrastruktur

1.1 Skapa en hallbar finansiering av klinisk forskning

1.2 Sékerstall en samordning av infrastruktur for klinisk forskning

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

2. Integrering av forskning och innovation i varden

2.1 Krav utvardering av behandling, utbildning, fortbildning
och forskning

2.2 Oka incitamenten fér klinisk forskning inom varden

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

3. Nyttiggorande av hélso- och véarddata for forskning
och innovation

3.1 Utveckla och genomfér en nationell handlingsplan for
hélso- och vérddata

3.2 Uppdatera det regulatoriska ramverket fér halso- och
varddata

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

4. Kompetensforsorjning, talangattraktion och
ivslangt larande

4.1 Skapa nationellt karrigrsystem for klinisk forskning

4.2 Justera meriteringssystemet for kliniska forskare

4.3 Utveckla kompetensforsorjning och fortbildning

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

5. Patientengagemang

5.1Ta vara pa patienternas kunskap och
engagemang
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Rapportens fokus och struktur

Vi fokuserar i denna rapport pa klinisk forskning eftersom det ar en férutsattning for metodutveckling och kvalitetsdrivet
forbattringsarbete inom hélso- och sjukvarden. Grunden for rapporten ar de fyra madlomradena och relaterade atgardsférslag
fran var rapport "Agenda for hélsa och valstand 2019""

Excellent forskning
och utbildning

- en forutsattning for valfard och
konkurrenskraft.

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

4

Halsa och

valstand 2 M
> 4
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- som lockar bade sma och
stora foretag att bedriva forsk-
ning, utveckling och produk-
tion i Sverige.

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

Den hér rapporten foljer inte ovan struktur med de fyra malomradena, utan fokuserar helt pa klinisk forskning. Vi inleder med
ett framtidsscenario som beskriver hur klinisk forskning kan bidra till en mer personcentrerad och effektiv halso- och sjukvard.
Vi bidrar dven med mal for klinisk forskning ar 2030.

For att dessa mal ska uppnas kravs kraftfulla dtgarder. Baserat pa en nuldgesanalys lagger vi darfor fram tio konkreta atgardsforslag
med handlingsplaner for att starka klinisk forskning.

Atgardsforslagen bidrar till att forverkliga flera av de prioriterade omradena i regeringens life science-strategi:'2

«  Forskning och infrastruktur
« Integrering av forskning och innovation i varden
«  Nyttiggérande av hédlso- och varddata fér forskning och innovation

«  Kompetensforsérjning, talangattraktion och livslangt ldrande

Utdver ovanstdende punkter har vi lagt till omradet Patientengagemang i var rapport.
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Framtidsscenario:
klinisk forskning ar 2030

Scenariot for ar 2030 visar hur den kliniska forskningen kan bidra till en mer personcentrerad, jamlik och effektiv halso- och
sjukvard. Vi borjar med vardagen som speglas i tva patienthistorier. De ger exempel pa hur nya vagar har utvecklats for att
involvera medborgarna i forskningen och méta deras forvantan om tidigare och mer specifika diagnoser, samt béttre behandlingar.
Patienthistorierna foljs av ett scenario for ar 2030 som baserar sig pa den utveckling vi till viss del redan ser och delvis férvantar
oss framover. Eftersom scenariot inte kan bli verklighet om det inte snabbt vidtas dtgarder, ar det viktigt att dven ldsa nulages-
analysen och atgardsforslagen i rapporten.

Peter, 36 ar

Hosten ar 2029, for drygt ett ar sedan, kdande jag mig trott. Eftersom jag hade arbetat mer dn vanligt pa konsultbolaget i
Varnamo, samtidigt som barnen varit forkylda och sovit daligt, sa tolkade min fru och jag det som att vi behovde ta det lite
lugnare och kanske planera for en resa under julledigheten.

Men besvaren tilltog och efter en knapp manad gick jag till min huslakare. Hon tog prover som direkt vackte misstankar om
att ndgot var allvarligt fel. En vecka senare hade vi videokonferens; jag hemifran, min huslakare fran mottagningen och en
cancerspecialist fran Skanes universitetssjukhus. Tillsammans kom vi dverens om en plan for snabb utredning.

Tack vare att forskare i Sverige bidragit till inforandet av avancerad kamerateknik som PET-CT och PET-MR, samt till utvecklingen
av ny bilddiagnostik, kunde vi bara ndgra dagar senare lokalisera ett antal mycket sma tumaorer i min buk. En biopsibild pa en
av dessa digitaliserades och tolkades omgaende av ett nationellt natverk bestaende av patologer, bland annat en tumor-
specialist vid Norrlands universitetssjukhus i Umead. Natverket ar en framgdangsrik svensk satsning som gjorts for att framja
jamlik cancervard.

Med hjélp av modern genteknik kunde forskare vid tumorlaboratoriet redan dagen darpa faststélla tumorens exakta biologiska
struktur och publicera den pa en internationell plattform for precisionsmedicin. Efter att behandlingen, specifikt anpassad till
just den tumortyp jag hade, paborjats markte jag en tydlig forbattring redan inom ett par veckor. Markligt nog upplevde jag
inte nagra biverkningar alls.

Nar jag nu, ett ar senare, traffade min huslakare berdttade hon att den har processen hade sett helt annorlunda ut om jag
sokt vard for tio ar sedan, i bérjan av 2020-talet. Da hade jag behovt genomga flera ospecifika cellgiftsbehandlingar med en
Idng rad allvarliga biverkningar — och sannolikt ocksa stralbehandlingar och operationer med efterféljande komplikationer.
Femarsoverlevnaden for den tumortyp jag rakade ut for var da endast 15-20 procent.

| dag betraktar mina lakare mig som helt frisk, vilket ar helt fantastiskt! Det kdnns bade lyckosamt och haftigt att just jag fatt
gladje av de stora framsteg som gjorts i Sverige pa cancerbehandlingsomradet de senaste tio aren, efter att riksdagen fattade
beslut om en kraftfullt 6kad satsning pa medicinsk forskning. Jag vill inte tdnka pa vad som hade hant mig om denna satsning
pa forskning uteblivit.
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Elisabeth, 86 ar

For nio ar sedan, varen ar 2021, upptackte min huslakare att jag led av lindrig diabetes typ 2. Fram till dess hade jag varit helt
frisk, forutom att jag tog tabletter for hogt blodtryck. Cirka tre &r senare kunde jag borja medicinera med de nya diabetes-
tabletterna, som paverkar upptaget av socker i tarmarna, insulinfrisattningen och utséndringen av socker i urinen. Svenska
forskningsstudier hade da visat att dessa mediciner minskar riskerna for komplikationer fran 6gon, blodkarl, njurar och hjarta.

Ytterligare tre ar senare, hosten ar 2027, sa jag ja till att delta i en svensk studie om personcentrerad vard och insamling av
halsodata i hemmet. Med hjdlp av en tunn osynlig mikrofilm runt ena ankeln och tillhérande appar i min smartphone kan jag
tack vare 5D-teknik bland annat folja min puls, mitt blodtryck och min hjartrytm, samt syrgasmattnad och blodkarlens elasticitet
i fotterna. Halsodatan registreras dagligen — och efter att jag sjalv tagit stallning till resultaten skickas de till min digitala hus-
lakare. Hon kontaktar mig for radgivning per mejl eller videolank cirka en gang i manaden, om inte hennes larmfunktioner om
mitt tillstand signalerat avvikelser frdn det normala. Mikrofilmen som jag anvander utvecklades av svenska ldkar- och skoterske-
studenter, som patenterat produkten.

Mina sockervarden har fram till for ett ar sedan matts via en tunn lins i mitt hogra 6ga, som kontinuerligt registrerar socker-
halten i gonvétskan. Linsen informerar mig dagligen, via min smartphone, om hur min diabetesmedicin bér intas och justeras.
Linsen har utvecklats i samarbete mellan ett litet svenskt it-féretag och diabetesforskare i Sverige.

For ett ar sedan erbjods jag dessutom att ingd i en studie dér svenska och nordiska forskare med hjalp av nanoteknik tagit
fram en svéljkapsel som faster i tarmen, dar den kontinuerligt mater en rad amnen som ar av betydelse fér dmnesomsattningen
vid diabetes. Det fiffiga ar att kapseln ocksa styr upptaget och omsattningen av de nya diabetestabletterna, sa att blodsockret
och andra viktiga amnen nu ligger pa perfekta nivder 24 timmar om dygnet alla arets dagar, oavsett vad jag ater.

Jag ar sa tacksam Over att Sveriges regering och riksdag gjorde den stora satsningen pa medicinsk forskning i bérjan av
2020-talet. Det ar fantastiskt att riskerna for komplikationer minskat sa mycket fér mig personligen — och att jag nu har
normala varden och kan leva ett helt vanligt liv som alla andra. Vem vet hur det hade gatt for alla oss med diabetes om
satsningen inte kommit till stand.

Klinisk forskning - definition
Klinisk forskning har som mal att [6sa problem med ohalsa eller att identifiera faktorer som leder till

Okad halsa. Denna forskning bedrivs ofta i nara anslutning till hdlso- och sjukvarden och behover
vardens strukturer och resurser.
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Okad hélsa och jamlik vard

Ar 2030 har vi en 6kad kunskap om varfor en sjukdom uppkommit. | stillet for att behandla symtom kan vii hogre grad adressera
och behandla orsaker till sjukdom. Vi kan ocksa 6ka méjligheten att satta in behandling tidigt, genom att vi har battre kunskap
om tidiga symtom.

Patienterna far en mer exakt diagnos, behandling och halsorad som ar anpassat till just dem, sa kallad precisionsmedicin.
Vardpersonal anvander battre metoder, bland annat digitala verktyg baserade pa artificiell intelligens, gensekvensering och
molekyldr screening, till lagre kostnad an forr.

Klinisk forskning i form av uppf6ljning i realtid anvands som rutin och bidrar bland annat till att byta ut gamla ineffektiva
metoder, vilket minskar bade onédiga kostnader och ohilsa. Okningen av uppféljningsstudier har dessutom lett till att
medborgare nu har mycket storre chans att fa en diagnos och darmed en val anpassad behandling.

En 6kad 6verlevnad vid svdra sjukdomar innebar samtidigt att patienter, tack vare att de lever ldngre, riskerar att fa nya sekundara
kroniska sjukdomar. Med en aldrande befolkning har madnga patienter dessutom flera olika diagnoser, varav flertalet &r kroniska.
Patienter forvantar sig mer kunskap om hur dynamiken fungerar mellan olika kroniska tillstand och hur de kan leva ett liv
med god livskvalitet.

Patientjournalerna innehaller strukturerade vard- och halsodata, samt laboratorievarden som direkt fors in i relevanta
kvalitetsregister. Det bidrar till 6kad kunskap bade for patienten och hélso- och sjukvarden. Artificiell intelligens &r ett stod for
behandlande ldkare for att stélla diagnos, besluta om behandling och underlatta langtidsuppfoljning i de allt mer preciserade
behandlingarna.

De verktyg som anvands ar kvalitetssdkrade, andamalsenliga och baserade pa tillforlitliga data. Nar en patient kommer till en
mottagning och samtliga data ar inlagda i journalen kommer det automatiskt forslag pa nationella och internationella register
Over pagdende studier som ar lampliga for just den patienten att inga i.

Det finns mojlighet till virtuella lakarbesok och kliniska provningar dar individer far information om studier och ges méjlighet
att delta oavsett var i landet de bor. Patientdata rapporteras in direkt fran patienter och prévningslakemedel skickas till bostaden.
Genom digitala verktyg samlas erfarenheter som ger kunskap om effekten av en behandlingsmetod och hur denna kan
forbattras.

Fragan om dgande och delning av data ar reglerad genom etiska och transparanta regelverk, vilket inkluderar ett system for
medborgarnas samtycke till att dela data och delta i studier. Patienter samlar in och rapporterar data i 6kad omfattning. Det
har genomforts stora investeringar i lagringskapacitet av data for att ge medborgarna méjlighet att dela data pa distans. Var
individer befinner sig fysiskt blir inte lika avgérande. Fler patienter kan dven vardas i hemmet. Denna utveckling leder till en

mer jamlik vard, storre sjalvbestammande for patienten och ett mer kunskapsbaserat val av behandling. Detta &r inte minst

viktigt med tanke pd det 6kande antalet dldre med flera kroniska diagnoser.

Patienters férmaga att anvanda information ar allt viktigare och det finns stéd till personer som har svart att ta till sig information.
Det kan handla om patienter som av olika orsaker &r utsatta och marginaliserade, exempelvis pa grund av demenssjukdom,
1&g utbildningsniva, beroendesjukdomar eller svaga kunskaper i svenska. Den kliniska forskningen &r 2030 har metoder for att
inkludera patienter med olika férutsattningar och behov.

Befolkningens tillit till myndigheter, viljan att hjalpa forskningen genom att dela data, samt den utbredda anvéndningen av
digitala I6sningar ger Sverige fordelar jamfort med andra lander. Till exempel kan vi driva kliniska prévningar virtuellt, vilket ar
sarskilt viktigt vid pandemier. Den kliniska forskningen ar helt integrerad i halso- och sjukvarden och bidrar kontinuerligt till
en forbattrad hélsa och en mer jamlik halso- och sjukvard.
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Vad karaktariserar framtidens kliniska forskning?
Vi forutser att framtidens kliniska forskning kommer att karaktariseras av féljande:

«  Det sker en snabb digitalisering och utveckling inom ett flertal viktiga teknikomraden.

«  Nya typer av studier méjliggors av teknikutvecklingen och parallellt sker det genombrott inom olika medicinska omraden.

«  Enrad discipliner kombineras, daribland biologi, kemi, medicin, beteendevetenskap, samt ingenjors- och datavetenskap.

«  Stora kvantiteter av data och information samlas, utvecklas och anvands med hjdlp av artificiell intelligens och datavetenskap.

«  Forskare anvédnder olika lager av information, vilket gér det méjligt att forsta orsakssamband mellan till exempel genetik
och miljo.

- Okad kunskap gér det mgjligt att rikta sig till mindre och mer specifika patientgrupper, vilket krdver mer nationell och
internationell samverkan for att fa en kritisk massa av patienter.

«  Den kliniska forskningen och grundforskningen har kommit ndrmare varandra.

«  Studier &r mer adaptiva och vaxer i komplexitet genom att de bygger pa kombinationer av olika former av behandlingar
och inkluderar patienter som har flera kroniska sjukdomar.

«  Livsstilsforskning far 6kad betydelse och blir mer systematiskt integrerad i hdlso- och sjukvarden.
+  Flera aktorer, bade sektoriellt och geografiskt, samverkar.

«  Regulatoriska myndigheter samverkar med kliniska forskare for att utveckla processer och ramverk som ar férutsdgbara
och tidseffektiva, vilket bidrar till att forskningsresultat kommer patienterna till nytta snabbare.

Ovanstdende punkter dr generella och den kliniska forskningen kommer att utformas pa olika séatt beroende pd vad den syftar
till att astadkomma. Utvecklingen mojliggdr nya satt att bedriva studier pa hélsodata, vilket vi beskriver i avsnittet nedan.

Randomiserade studier

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.

Framtidens randomiserade studier kommer att inkludera virtuella kliniska prévningar. Det innebar exempelvis att patienter
ger elektroniska samtycken och deltar i webbaserade ldkarbesok. Patientdata rapporteras direkt in i systemen och prévnings-
lakemedel skickas till bostaden. Genom digitala verktyg kan man samla in och visa resultat och hur effekten av ett lakemedel
eller behandlingsmetod kan bli béttre. De digitala verktygen kan inkludera forskningspersoner oavsett var de befinner sig.

Vi kan ocksa forvanta oss att randomiserade kliniska studier kommer att bli mer holistiska. Framtidens kliniska forskare kan
till exempel komma att ta storre hansyn till individers preferenser i val av behandling. Det innebéar att den klassiska data som
kliniska provningar samlar kommer att behova utokas.
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Registerbaserade randomiserade studier

Registerbaserade randomiserade studier kommer att véxa i betydelse inom den kliniska forskningen. Metoden gdr 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 kalla for insamling av data i realtid inom hélso- och sjukvarden. Tack vare realtidsdata kan
studiens design justeras efterhand och bli badde sékrare, och ge tydligare och snabbare resultat. Dessa studier kommer att ha
flera syften, sdsom att:

«  utvdrdera effekter av nuvarande behandling for en specifik patientgrupp inom rutinsjukvarden och att sluta behandla
med ineffektiva alternativ,

« utvardera ett redan godkéant lakemedel eller en medicinteknisk produkt for ett nytt sjukdomsomrade eller atgard, och

«  utvdrdera effekten av nya behandlingar.

De registerbaserade studierna kommer att skilja sig fran klassiska randomiserade studier, vars syfte bland annat &r att fa god-
kdnnande av nya ldkemedel och andra medicintekniska produkter. Dessa tva olika typer av studier kommer att komplettera
varandra och kan ses som ett kontinuum med mer inslag av den ena eller andra typen.

Randomiserade Registerbaserade
kliniska studier randomiserade
kliniska studier

Strategi for selektering och insamling av data +
CE-mirkt medicinskteknisk produkt (inkluderande +
digitala verktyg)

Godkédnda likemedel som anvénds i rutinsjukvarden +
Medicin som anvinds for ett nytt omrade + +
Nya likemedel +

Killa:  www.r-rct.se och www.ucr.uu.se

Kvaliteten pa insamlade data kommer att vara avgorande for att fler register ska kunna anvandas i detta syfte. Det gor att
kvalitet kommer att bli en annu mer prioriterad framtidsfrdga. Registerbaserade studier kommer att utformas i samverkan
mellan akademi, hélso- och sjukvarden och foretag. Det géller bade struktur och innehall.

Denna utveckling innebdr att svenska myndigheter beh&ver etablera nya metoder for beslutsfattande grundad i vetenskaplig
evidens. Dessutom behéver myndigheter, foretag, patienter, profession, med flera, bidra till langsiktiga dverenskommelser
om hur dessa metoder och evidens ska fa anvéandas som underlag till beslut. | dag ar det vanligt att myndigheter fattar beslut
baserade pa randomiserade kontrollerade kliniska studier. Myndigheter kommer att behdva férandra sitt sétt att vardera
vetenskaplig evidens

Framtidens ldkemedelsprévningar

Fran att genomfora multicenterstudier inom de stora folksjukdomarna kommer framtidens foretagsinitierade kliniska lake-
medelsprovningar dven handla om ldkemedel fér sma véldefinierade behandlingsgrupper. Lakemedelsprévningar av ATMP
(Advanced Therapy Medicinal Product), vilket inkluderar cell- och genterapier, kommer att genomfoéras under helt andra
forutsattningar an dagens kliniska lakemedelsprévningar.” Denna utveckling medfor dven nya etiska frdgestallningar. | andra
lander har nationella ldkemedelsmyndigheter inrdttat speciella avdelningar for att hantera dessa nya typer av terapier.™
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De kliniska prévningar som idag ligger till grund for lakemedelsgodkdnnande ger langt ifrdn alla svar som behovs for att
beddma ett lakemedels plats i hdlso- och sjukvarden.' Det blir darfor en allt viktigare uppgqift for ansvariga myndigheter att ta
del av och granska data om godkédnda lakemedel i klinisk praxis, sa kallade uppfoljningsstudier.

Vid uppfoljning av lakemedelsbehandling i klinisk praxis stélls en rad frdgor som ar viktiga for exempelvis vardering och
prissattning: Hur ar ldkemedlets effekt och sakerhetsprofil i bredare patientgrupper? Féljs riktlinjerna om behandlingen?
Ar likemedelsanviandningen jamlik? Hur bra och kostnadseffektiv dr behandlingen jamfért med andra alternativ?

Hélsodatans roll

For hélso- och sjukvarden kommer det att bli allt viktigare att utveckla systematisk kapacitet att samla in, lagra och anvénda
stora datamangder, sa kallad “"big data”. Detta kréver ett tydligt uppdrag, 6kad tilldelning av resurser, samt att kunskapen

hojs om betydelsen av korrekt och komplett dokumentation. Det som goér utvecklingen mot “big data” revolutionerande for
klinisk kunskapsproduktion ar framvéxten av nya metoder fér datahantering, inklusive teknik for produktion av data, samt nya
styrformer for datavetenskap och relaterad praxis.

Det staller hoga krav pa utvecklingen och utformningen av databaser for insamling och lagring. En databas som blir féraldrad
hotar tillforlitligheten hos alla datasamlingar som den ar lankad till. Darfér maste databasinnehdll uppdateras regelbundet
for att aterspegla bade tekniska och vetenskapliga framsteg. Det stéller krav pa forskningsinriktade organisationer att inratta
plattformar for att framja hallbar och ansvarsfull insamling och analys av stora dataméangder, inklusive relevanta utbildnings-
program, adekvata incitamentsstrukturer och reglering, samt langsiktigt ekonomiskt stod.

Halso- och varddata maste kunna samlas in i patientjournaler och olika journalsystem, och det behdvs en gemensam standard
for interoperabilitet. Utvecklingen mot anvandning av biosensorer i kombination med forstarkt datadverféringskapacitet genom
5G kommer att ge nast intill obegransad mojlighet att samla in data fran patienter och folja utvecklingen pa distans. Det innebar
att den fysiska placeringen av individer inte kommer att bli lika viktig.

| begreppet hélso- och varddata inkluderar vi data fran klinisk forskning. Studier baserade pa hélso- och varddata kan, tillsammans
med artificiell intelligens (Al), leda till implementering av effektivare strategier for att férebygga och férutsdaga olika scenarier
for sjukdom. Denna utveckling forutspas bli ett allt viktigare stod for kliniker for att stadlla diagnos och besluta om behandling,
forutsatt att de verktyg som anvédnds ar andamalsenliga och att data ar tillforlitlig. Forhoppningen &r att studierna i framtiden
ska forbattra patienternas halsa och samtidigt férandra utformningen av hélso- och sjukvarden. Det &r troligt att denna utveckling,
till exempel, leder till att fler patienter kan behandlas i hemmet, 6kar patientcentreringen och jamlikheten i varden.

I bilaga 3 ger vi exempel pa pagaende och genomférda studier som kan inspirera framtidens kliniska forskning.

n Dagens forskning ar morgondagens
halso- och sjukvard.”
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Vision och mal ar 2030

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 hilso- och sjukvard i framkant.

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

Tio 6vergripande mal ar 2030

Medborgarna i Sverige har tillgang till vard av basta kvalitet tack vare en stark klinisk forskning som kontinuerligt
omsatter forskningsframsteg till nytta for patienten.

« Den personcentrerade och effektiva halso- och sjukvarden bedrivs till fullo enligt vetenskap och beprévad erfarenhet. Flera
av de kunskapsluckor som fanns har atgardats. Vardpersonal far redan under sin utbildning forstaelse for klinisk forskning
och precisionsmedicin.

Patienterna ar trygga i att alla vardgivare har uppdaterade och korrekta uppgifter, samt en integritetssiker hantering av
uppgifterna.

« Halso- och sjukvarden samlar in relevant data for uppfoljning av patienten. Data anvands for att i realtid stodja vard-
givaren i att planera och koordinera atgarder och behandlingar, med patientens basta i dtanke.®

Sverige har en nationell interoperabilitet som underlittar insamling, anvindning och delning av hélso- och varddata.

- Darmed har vi 6kat vardkvaliteten, minskat antalet vardskador, uppnatt en mer jamlik vard, minskat den administrativa
bordan i halso- och sjukvarden, 6kat integritetsskyddet, okat patientsakerheten, 6kat patientdelaktigheten och
fatt mer effektiva diagnoser och behandlingar.

Antalet kliniska studier 6kar och medborgarna har storre méjlighet att delta.

« Tack vare tydliga planer och modeller for hur patienter ska involveras i forskningen har medborgarnas méjligheter att
delta i forskning 6kat betydligt. Data ar sammanstalld sa att den kan anvéndas for att identifiera patienter for kliniska
studier oavsett bostadsort.

Regionerna foljer ett nationellt riktmarke for hur stor andel av deras budget som ska investeras i klinisk forskning i syfte
att forbattra varden och medborgarnas hilsa.

» Den finansiella 6kningen ar langsiktig, vilket majliggjort strukturférandringar med 6kat utrymme for klinisk forskning inom
hélso- och sjukvarden. Regionerna har mal for antal studier och deltagare.
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Sverige har ett samordnat nationellt system for infrastruktur for klinisk forskning.
« Infrastruktur for klinisk forskning ar en nationell resurs som alla regioner drar nytta av. Sverige har en tatposition i att
sakra individens integritet och samtidigt dra nytta av och vidareutveckla data. Det har 6kat bade jamlikhet, patientdelaktighet
och kvalitet i varden. Det har ocksa skapat utrymme for effektivare diagnoser och behandlingar.

Sverige har allt fler kliniska forskare.

» Forskningskompetens hos hélso- och sjukvardens medarbetare ar meriterande och tas tillvara. Personalen har god
mojlighet att dgna en del av sin arbetstid till forskning och utveckling av hélso- och sjukvarden. Ambititsa nationella
program och tydliga karridrvagar gor klinisk forskning attraktivt och Sverige attraherar internationella talanger.

Sverige har framgangsrika forskningsmiljoer.

« Stark grundforskning bidrar till klinisk forskning och ger miljéer som &r attraktiva for olika professioner inom forskning
och halso- och sjukvard. Miljéerna kdnnetecknas av en kultur dar olika discipliner och aktérer samverkar i forskning,
utveckling och uppféljning.

Sverige erbjuder effektiva strukturer for samverkan mellan vard, akademi, myndigheter, foretag, patientorganisationer,
forskningsfinansiarer och andra aktoérer.

« Sverige producerar framgangsrik forskning och har en stark bas av utveckling och tillverkning av vaccin, lakemedel med
mera, som kan stdlla om efter behov. Sjukvarden drar nytta av ny kunskap och effektiva produkter. Regionerna samverkar i
kliniska studier och studier utférs dven i primarvarden.

Sverige ar ett attraktivt land for foretag att forlagga studier i.

« Sverige har 6kad konkurrenskraft bland annat genom snabba och hogkvalitativa myndighetsprocesser for tillstand for
kliniska studier. Kompetensen att bedriva studier d&r hdg och varden har ett valfungerande system for att dra nytta av det
som i klinisk forskning visat sig vara kostnadseffektivt.

n Fér att patienter ska ha tillgang till basta mojliga vard, for att Sverige
ska kunna behalla och utveckla kompetens och for att skapa arbets-
tillfallen, behover medicinsk forskning bli en hogre nationell prioritet. ”

- Forska!Sverige
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Nulagesanalys:
klinisk forskning i Sverige ar 2020

Klinisk forskning behover en omfattande infrastruktur, till exempel stora patientunderlag, hogkvalitativa dataunderlag,
administrativa resurser, samt specialkompetenser inom flera discipliner. Kostnaderna for kliniska studier &r ofta stora och
kraver samverkan mellan olika aktorer sésom kommuner, regioner, akademi, féretag, forskningsfinansiarer, myndigheter och
patienter.

Delegationen for klinisk forskning féreslog en gemensam nationell plattform for att |6sa nagra av de problem som férknippas
med att genomféra stora kliniska studier i ett litet land med stor spridning av kompetens och patienter.”” Ar 2013 tillsatte
regeringen en utredning om nationell samordning av kliniska studier.”® Huvudférslaget fran utredningen var att skapa en
central nationell ndmndmyndighet med regionala noder i de sex sjukvardsregionerna. Tanken var att ndmndmyndigheten
skulle ansvara fér samordning och fordelning av uppdrag och resurser till kliniska studier och stédja utvecklingen av effektiva
stodfunktioner.

I september ar 2014 fick Vetenskapsradet i uppdrag av regeringen att, genom nationell samordning, stédja och utveckla
forutsattningarna for kliniska studier i Sverige. Som en del i uppdraget etablerades “Kliniska Studier Sverige” for att leda ett
samarbete med de sju regionala noderna. Ar 2016 initierades arbetet och en grund har nu lagts for verksamheten.® Dessvérre
har malsattningen om att 6ka den internationella attraktiviteten for klinisk forskning inte uppnatts.?’ Det beror bland annat pa
bristande finansiella resurser och pa juridiska tolkningar av nuvarande regelverk. Regeringen har gett Vetenskapsradet i uppdrag att
gora en 6versyn av myndighetens organisation rérande den verksamhet som bedrivs inom ramen for “"Kommittén for kliniska
studier” och "Kommittén for klinisk behandlingsforskning”'

Kliniska lakemedelsprévningar ar en form av uppdragsforskning med manga positiva effekter. De bidrar till ett mer rationellt
omhandertagande med férbattrad diagnostisering, behandling och uppféljning. Halso- och sjukvardspersonal som deltar

i kliniska lakemedelsprévningar vardesatter att fa arbeta i forskningsfronten med helt nya behandlingsmetoder. Rapporter
visar att en klinisk lakemedelsprévning i genomsnitt genererar 1 miljon kronor i 6kad BNP.2> 232425

Det ar viktigt att starka forutsattningarna bade for kliniska prévningar som initieras av féretag och for kliniska studier som
initieras av forskare inom akademin. De sistnamnda kan tacka fragor som har stort samhallsvarde, men som inte initieras av
foretag.

De 34 organisationerna i "Agenda for hélsa och vélstand” har, under Forska!Sveriges ledning, gjort en SWOT-analys av klinisk
forskning i Sverige ar 2020. Féljande beskrivning av styrkor, svagheter, hot och mgjligheter &r inte heltdckande, men vi hoppas
den bidrar till en 6kad forstaelse av dagens situation och varfor det ar brattom att genomfora de atgarder vi foreslar. Vi har
medvetet lagt avsnittet "hot” fére "mojligheter”.
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STYRKOR

« Sverige har en stark forskningstradition.
« Sverige har gott internationellt anseende inom medicinsk forskning.?
+ Svensk hadlso- och sjukvard hdller hog kvalitet.”

« Den solidariska finansieringen av halso- och sjukvarden goér den sammanhallen, vilket i sin
tur gor att kliniska studier kommer att kunna efterlikna den reella kliniska situationen.

« Det svenska systemet med personnummer framjar anvandande av all typ av insamling av
data for klinisk forskning och ger oss en konkurrensférdel nar det galler kliniska studier
gentemot andra lander.?®

+ Manga anstallda i varden har forskarutbildning.

+ Det finns en stor 6ppenhet och samverkan bland svenska forskare. Det underlattar bland annat
utveckling av forskningsinfrastruktur.

« Det svenska socialforsakringssystemet gor det attraktivt for forskare att vara i Sverige under
familjebildningsperioder i livet.

+ Medborgarna i Sverige har ett stort engagemang for forskning. Flera ars opinionsmatningar
av Sifo har visat att 95 procent av medborgarna vill dela sina halsodata.”

« Life science-foretag investerar stora summor i forskning och utveckling (FoU) i Sverige.*

« Patientmedverkan i klinisk forskning ar en konkurrensférdel for Sverige genom vart icke-
auktoritara forhallningssatt och medborgarnas tillit till systemet.

+ Allmanheten har 6verlag en hog utbildningsniva, samt relativt hog teknisk och medicinsk
kannedom.?'
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SVAGHETER
Politik

+ Det politiska ansvaret for halso- och sjukvarden, klinisk forskning och medicinska innovationer
ar fragmenterat och ligger under flera departement. Trots goda ambitioner om samordning
via life science-strategin tycks det saknas ekonomiska resurser for utférandet.

« Det saknas tydliga mal for klinisk forskning. Till exempel finns det inga malbilder om hur
stor del av halso- och sjukvardens produktion som aktivt bor delta i klinisk forskning. Det
finns inte heller ndgra mal kring hur stor andel patienter som bér erbjudas att delta i kliniska
studier.

« Detfinns en politisk troghet med beslutsprocesser. Aven efter att utredningar gétt pa remiss
kan forslag bli liggandes, utan att det kommuniceras varfor, vilket hammar viktig utveckling.*

« Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och regeringens finansieringsbeslut av olika register
tas med kort varsel, vilket ar ett stort problem.*?

« Uppdragen till myndigheter brister vad galler deras ansvar for att utveckla sin verksamhet sa
att den blir I6sningsorienterad for olika samhallsutmaningar. **

+ Rollférdelningen mellan de olika aktorer som arbetar med uppféljningsstudier av godkanda
lakemedel ar oklar.

« Processerna vid etikprovningar fungerar inte lika bra som i jamférbara lander, dar etikfrdgan
ocksa varderas mycket hogt.*

» Nuvarande regler omajliggor forskning pa medvetslosa eller nedsévda personer.

« Lakemedelsverket har tagit bort den generella avgiftsfriheten for akademiker vad det
galler att utfora kliniska studier.?” Darmed blir det svart for manga forskare inom akademin
att finansiera tilltankta studier. Det drabbar i slutdanden patienterna.
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Finansiering

« Sverige har kommit allt langre bort frdn malet om att landets totala investeringar i FoU ska
ligga pa ungefar fyra procent av BNP ar 2020.38 Nivan har minskat fran 3,9 procent ar 2001 till
3,3 procent ar 2018.%°

+ Beroendet av foretagens investeringar i FoU gor Sveriges stallning som forskningsnation
sarbar. Foretagen stod for drygt 71 procent av de totala FoU-investeringarna ar 2018. Deras
investeringar i FoU i Sverige som andel av BNP har minskat, samtidigt som de 6kat i mdnga
andra lander.*

« Sveriges statliga investeringar i civil FoU lag pa 0,73 procent av BNP ar 2018, vilket ar lagre an
i alla vara nordiska grannlander. Andelen fortsatte ner till 0,72 procent ar 2019. | en storre
internationell jamforelse av statliga investeringar i FoU som andel av BNP Iag Sverige pa
delad 7:e plats ar 2014, men tappade till delad 9:e plats ar 2018 (se bilaga 1).*

« Kostnaderna for att bedriva hogkvalitativ medicinsk forskning har 6kat under ett antal ar.*?
Samtidigt har den statliga finansieringen av forskning inom medicin och halsovetenskap
minskat fran cirka 9,2 miljarder ar 2018 till cirka 8,83 miljarder kronor ar 2019. Medicinsk
forskning har darmed forsvagats vasentligt, aven om finansieringen kommer att 6ka till 9,14
miljarder kronor enligt SCB:s prognos for innevarande ar.*

« Det finns en obalans i finansieringen till medicinsk forskning. Stodet ar storst for explorativ
grundforskning och translationell forskning, men minskar successivt for kliniska studier,
behandlingsforskning, vardforskning och implementeringsforskning.*

« Det finns en otydlighet om hur indirekta kostnader for forskning ska finansieras.*
« Det finns en brist pa 6ppen dialog mellan forskningsfinansiarer om olika roller.*
« Flerainitiativ som ar viktiga for klinisk forskning ar underfinansierade.*”

« Det saknas idag en langsiktig, sammanhallen finansiering av klinisk forskning. SKR:s forsknings-
bokslut visar stora skillnader mellan olika regioner i hur mycket klinisk forskning som utfors.*
Det finns inte tillracklig kraft i halso- och sjukvardslagens paragraf om att daven forskning
ingdr i hdlso-sjukvardens uppdrag.*

« Lakemedelsforetagens intresse for att genomféra kliniska prévningar i Sverige fortsatter att
minska.*!
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Infrastruktur inklusive halso- och varddata

Infrastrukturen for forskning ar underfinansierad, fragmenterad och saknar hallbara finansierings-
modeller.>

Sverige saknar fortfarande ett halsodatasystem som har nationell interoperabilitet for lagring,
insamling, delning och anvandning av data, vilket skapar stora hinder for klinisk forskning
och vardens utveckling.*

Befintlig lagstiftning hammar utvecklingen av halso- och varddata, och darmed klinisk forskning.
Bland annat ar osakerhet om GDPR en stor hamsko.>*

Digitala verktyg inom halso- och sjukvarden ar inte anpassade for kunskapsgenerering,
forskning och uppféljning.> Detta beror pa att systemen omfattar 21 regioner och 290
kommuner som alla ar sjalvbestammande och har eget ansvar for utveckling av sina system.
Det finns till och med lagliga hinder fér samordning.>®

Avsaknad av standardiserade rutiner och férandring i teknik gor att data inte blir jamférbara
mellan olika vardenheter och inte heller over tid.

Etikprovningsmyndighetens digitala ansékningsprocess ar annu inte anpassad for foretags-
initierad forskning. Det forlanger processen for godkannande och paverkar i sin tur Sveriges
mojlighet att locka till sig kliniska provningar.

Integrering av forskning och innovation i varden

Halso- och sjukvarden, inklusive primarvarden, har brist pa tid, kraft, struktur och resurser
for att driva egen utveckling. Det ar svart att fa utrymme for forskning och undervisning.
Detta ar allvarligt eftersom kunskapsutveckling och implementering av ny kunskap ar en
forutsattning for vard av hog kvalitet.>”

En stor del av den kliniska forskningen sker inom universitetssjukvarden, ofta i nara koppling
mellan universitet och foretag, men resurser styrs inte dit pa ett optimalt satt och det dubbla
huvudmannaskapet forsvarar forskningsverksamheten.®® Samverkan mellan akademi och
sjukvard blir allt svarare.
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« Antalet startade kliniska lakemedelsprovningar mer an halverades mellan ar 2004 och ar
2017. Sverige har darmed gatt miste om ekonomiska varden och méjligheter till férbattrad
utveckling inom halso- och sjukvarden.*®

« Radslan for att ta pa sig extra kostnader hammar halso- och sjukvardens vilja att delta i
kliniska prévningar.®°

« | dag finns det negativa incitament for vardgivare att engagera sig i forskning. Halso- och
sjukvardens ersattningsmodeller premierar inte forskning utan fokuserar pa produktion.

+  Kunskapsspridning och samordning av resurser ar bristfallig mellan olika akt6rer, som
akademi, halso- och sjukvard, foretag och patienter. Det saknas struktur, metoder och
verktyg for att sprida och implementera ny kunskap.®? Det ar en sarskild utmaning att na ut
med ny kunskap till primarvarden i 6nskvard takt.®> %

+ Nationella satsningar foljs inte upp med resurser och incitament pa regional niva inom
hélso- och sjukvarden.®

« Det rdder brist pa studier av det varde som klinisk forskning tillfér i form av 6kad halsa och
mer effektiv vard. Denna brist pa uppfoljning leder till att klinisk forskning forfordelas vid
beslut om resurstilldelning och att implementering av nya effektiva metoder fordrojs.*

Kompetensforsorjning, talangattraktion och livslangt larande

« Enrelativt stor andel av halso- och sjukvardspersonalen har genomgatt en forskarutbildning,
men far inte méjlighet att anvanda den kompetensen. Denna personal ar en underutnyttjad
resurs som bor tas tillvara.®’

« Enstor andel av dagens kliniska forskare ar nara pensionsavgang och atervaxten av kliniska
forskningsledare ar svag.®® Vi ser ett minskat intresse for klinisk forskning bland yngre
generationer.’’ Inom vissa omraden finns idag ndstan en total avsaknad av forskarutbildad
personal.

« En minskad andel vardpersonal som forskar, samt personalbrist inom varden, leder till att
forskning prioriteras ned och det blir mindre tid for fortbildning.
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« Det blir allt mindre attraktivt att arbeta inom halso- och sjukvarden. Arbetsbelastningen ar
hog, arbetsmiljon beskrivs ofta som dalig och det saknas mojligheter till kompetensutveckling.
Det ar en utmaning att rekrytera och behalla personal.”

« Det rdder brist pd karridarvagar for forskare inom halso- och sjukvarden. Forskning ar inte
formellt "meriterande” for karriarutveckling.”” Chefstjanster inom varden tillsatts ofta utan
krav pa forskningsmeriter.

« Det saknas en hallbar kompetensbas inom klinisk forskning. For att utveckla kvaliteten inom
varden kravs det fler personer som kan driva kliniska forskningsprojekt med hantering av
stora mangder data och ett mer aktivt patientdeltagande.”

« Sverige, Malta och Portugal ar idag de enda lander i Europa som saknar nationella riktlinjer for
fortbildning for lakare och dvriga legitimationsyrken inom sjukvarden. Istéllet ar det regionerna
som ar ansvariga for att se till att halso- och sjukvardspersonalen har ratt kunskaper.”

Patientengagemang
+ Manga patienter far inte chansen att delta i forskningsstudier.”

« Patienters kunskap samt deras vilja att dela hdlso- och varddata for att stodja forskningen
och forbattra kvaliteten i varden tas inte tillvara.
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HOT

Politik

Avsaknaden av politisk konflikt och medial bevakning om klinisk forskning kan resultera i
otillrackligt politiskt intresse for att besluta om nédvandiga investeringar och atgarder.

Sverige fortsatter att tappa mark i relation till jamforbara lander som ar mer framgdangsrika i
klinisk forskning.”

Fortsatt troghet i det politiska systemet gor att forslag, trots politisk enighet, inte gar vidare till
beslut.

Problem med svenska lagtolkningar riskerar att fortsatta, nu nar en ny EU-forordning om
kliniska lakemedelsprévningar ska inforas i svensk lagstiftning. Liknande hinder uppstar for
forskning pa medicinteknik i Sverige, i och med nuvarande tolkning av den nya EU-férordningen
om medicintekniska produkter.”®

Finansiering

Om resurserna for forskning och utveckling i halso- och sjukvarden ar otillrackliga far Sverige svart
att mota vardutmaningen.

Om politiska beslutsfattare Iater allt mer ansvar for utvecklingen av den kliniska forskningen ligga
hos privata finansiarer finns det risk att de langsiktiga grundforutsattningarna forsvagas. Det kan i
sin tur leda till att de privata finansidrernas vilja att investera minskar.

Infrastruktur inklusive halso- och varddata

Om det fortsatter att rada otydlighet om ansvarsférdelning mellan stat och regioner om
finansiering av forskningsinfrastruktur hammas utvecklingen av framtidens halso- och sjukvard.

Om sjukhus och andra aktorer i Sverige inte har ett enhetligt satt att arbeta med regelverken
kan vi inte samla och utveckla data for precisionsmedicin, artificiell intelligens (Al) och andra
viktiga verktyg for battre vard och halsa. Sverige hamnar pa efterkalken.

Om fragor kring dataintegritet inte hanteras val kan det bli en stor samhallsutmaning. Vi har
redan sett exempel pa lackage av kanslig information med atféljande atalsprocesser.

25



Klinisk forskning ar 2030 - 10 konkreta forslag for att stérka forskning som férbéattrar och raddar liv

«  Om databaser inte uppdateras och utvecklas hotas tillforlitligheten i alla datasamlingar som
den ar lankad till.”

Integrering av forskning och innovation i varden

«  Om fragmentisering av halso- och sjukvarden 6kar i kombination med den demografiska
utvecklingen och kostnadsokningen inom halso- och sjukvarden, trangs forskningen undan.”

« Det blir en allt storre brist pa forskningstradition inom halso- och sjukvarden.

«  Ominte omstallningen till ndra vard med 6kad patientmedverkan samtidigt inkluderar
satsningar pa att integrera forskning i primarvarden kan det sanka kvaliteten i varden.”®

Kompetensférsorjning, talangattraktion och livslangt larande

«  Omi inte Sverige far tatare och battre koordinerade samarbeten mellan saval offentliga som
privata aktorer i utformningen av forskningsagendor blir det svart att vara internationellt
konkurrenskraftiga inom life science-omradet.

+  Om inte kompetenssatsningar gors i tid, kommer Sverige inte kunna utfora klinisk forskning
pa samma niva som jamforbara lander. Framtidens kliniska forskningsledare behéver kunna
hantera 6kad komplexitet eftersom det kliniska forskningslandskapet forvantas karaktariseras
av bade okad specialisering och fragmentering.?°

« Den demografiska utvecklingen gor att behovet av kompetens inom halso- och sjukvard blir
storre, samtidigt som det spas en framtida brist inom flera yrken inom sjukvarden.®'

« Utbildningar inom naturvetenskap, teknik och farmaci ar underfinansierade. Det skulle
behdvas en resursmassig héjning pa over 40 procent for att resurserna per student idag
skulle ligga pa motsvarande nivaer som under 1990-talet.8282

Patientengagemang

+  Om det inte skapas strukturer for 6kat patientengagemang minskar maojligheten att bedriva
klinisk forskning som inkluderar patientperspektivet. Det skulle inte bara minska forskningens
nytta i sjukvarden, utan ocksa intresset for Sverige som land att forlagga kliniska studier och
investeringar i.
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MOJLIGHETER

Politik

« Satsa pa forskning som ett verktyg for att |6sa de globala utmaningarna, inklusive
pandemier.®

« Ga vidare med de konkreta dtgardsforslag som flera utredningar har lamnat.®

« Utveckla de politiska uppdragen till Lakemedelsverket och Tandvards- och Lakemedels-
formansverket. Uppdragen behdver exempelvis ta hansyn till att féretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar av Advanced Therapy Medicinal Product (ATMP), vilket inkluderar cell-
och genterapier, kommer att genomforas under helt andra forutsattningar an dagens kliniska
lakemedelsprévningar. &

«  GOr Sverige till det forsta landet i EU som erbjuder permanenta virtuella kliniska prévningar.
Det ar mojligt tack vare ett projekt som Lakemedelsverket leder.?’

+ Prioritera beredningen av forslaget fran “"Kommittén for teknologisk innovation och etik”
(KOMET) om personuppgiftsbehandling inom halso- och sjukvarden i samband med antals-
berakning for kliniska studier (feasability).

« Lat KOMET uppdatera etikprévningsuppdraget vad galler tidsaspekt, dterrapportering,
larande och inkludering av patientperspektiv.®

«  Prioritera utveckling av etiska ramverk och processer for etikbedomningar. Den snabba
utvecklingen inom teknik, molekylarbiologi och flera medicinska omraden som kombineras
kraver nya arbetssatt. Etiknamnder skulle kunna gora strukturerade och systematiska processer
for riskbedomning som stracker sig over hela forskningscykler.

« Minska byrakratin och oka effektiviteten genom battre samverkan mellan nationella och
europeiska myndigheter, inte minst vad galler regulatoriska regelverk.

- Sakerstall att myndigheter far tillgang till data i ett anvandbart format. Denna utveckling
kommer att stalla nya krav pa tjansteman, da kunskap och kompetens i digitaliseringsfragor
kommer att bli en allt viktigare del av tjansteutévandet.®

« Marknadsfor Sveriges erbjudande vad galler kliniska studier internationellt for att vacka
intresse hos globala foretag, pa liknande satt som Danmark och Storbritannien gor. Det forutsatter
dock att vi har ett erbjudande som ar konkurrenskraftigt vad galler kliniska studier.
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Finansiering
«  Skapa en héllbar finansiering av klinisk forskning, se dtgardsférslag under 1.1.

« Skapa battre forutsattningar for finansiarer som vill satsa pa tvarvetenskaplig forskning. Det
finns mojligheter att gora stora genombrott inom nya omraden, vilket 6kar méjligheterna
att adressera de globala utmaningarna.®®

. Oka transparensen kring finansiering av klinisk forskning, samt utveckla uppféljnings-
mekanismer for matning av resultat av klinisk forskning.

Infrastruktur inklusive halso- och varddata
« Sakerstall en samordning av infrastruktur for klinisk forskning, se atgardsforslag under 1.2.

« Utveckla och genomfor en nationell handlingsplan for halso- och varddata, se atgardsforslag
under 3.1.

« Uppdatera det regulatoriska ramverket for hadlso- och varddata, se dtgardsférslag under 3.2.

 Inratta plattformar for att framja hallbar och ansvarsfull insamling och analys av stora
datamangder, inklusive relevanta utbildningsprogram, adekvata incitamentsstrukturer och
reglering samt langsiktigt ekonomiskt stod.

« Tabeslut for kostnadsdelning av forskningsinfrastruktur och 6kad tillganglighet.
Integrering av forskning och innovation i varden

« Krdv utvardering av behandling, utbildning, fortbildning och forskning, se atgardsforslag
under 2.1.

«  Oka incitamenten for klinisk forskning inom hélso- och sjukvarden, se atgardsforslag under 2.2.

« Setill att forskningens roll i hdlso- och sjukvarden tydliggors och tillampas i enlighet med
hélso- och sjukvardslagen.”
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Utveckla och harmonisera vardens ersattningssystem for att framja halsa, forskning, innovation,
utbildning och fortbildning.

Oka antalet kliniska prévningar genom att identifiera och genomféra insatser for att halso-
och sjukvarden ska delta i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.®

GOr Sverige till en konkurrenskraftig aktér inom uppféljning.*®

Kompetensforsorjning, talangattraktion och livslangt larande

Skapa nationellt karridrsystem for klinisk forskning, se atgardsfoérslag under 4.1.
Justera meriteringssystemet for kliniska forskare, se atgardsforslag under 4.2.
Utveckla kompetensforsorjning och fortbildning, se atgardsférslag under 4.3.

Bredda yrkesrekryteringen och Oka attraktiviteten till hdlso- och sjukvarden samt vidare-
utveckla tvarvetenskapliga utbildningar som exempelvis integrerar teknik/vard och
humaniora/vard.**

Se 6ver strukturen for kompetensforsorjning sa att akademin kan svara mot samhallets behov
ur ett nationellt hanseende. Inte minst behdver bryggor mellan olika discipliner skapas.®®

Skapa forutsattningar for att primarvardens uppdrag, precis som specialistvardens, ska
inkludera vard, utbildning samt forskning och utveckling. Alla delar behover en langsiktig
nationell kompensforsorjningsplan.

Patientengagemang

Ta vara pa patienternas kunskap och engagemang, se atgardsférslag under 5.1.

Med hjalp av patientengagemang i klinisk forskning kan individualiserad behandling och
precisionsmedicin bli annu battre da den utgar fran individens behov och 6nskan, i kombination
med all ny diagnostik.*®

Forbattra individualiserad behandling genom att kombinera alla nya tekniker (genomics,
proteomics, bioinformatics, metabolomics m.m.) och halsodata med patientinsikter och
behov, samt 6nskat behandlingsresultat.”
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Atgardsforslag och handlingsplaner

1 Forskning och infrastruktur

1.1 Skapa en hallbar finansiering av klinisk forskning

For att Sveriges medborgare ska fa den vardkvalitet de forvantar sig behdver regeringen skapa strukturella och finansiella
villkor som framjar klinisk forskning inom halso- och sjukvarden. Det ar viktigt att det finns incitament att arbeta med klinisk
forskning, samtidigt som kapaciteten att utvardera och fasa ut dldre metoder maste starkas.

Sverige har en liten befolkning och det behdvs samordning for att samla tillrackligt med patientunderlag for kliniska studier.
Enskilda regioner kan inte sta for den nationella samordningen. Helheten maste beaktas och det krdvs bade en starkt
samordningsfunktion och en hallbar finansiering av klinisk forskning nationellt.*®

Vi foreslar att

< regeringen avsatter utokade medel for infrastruktur och fér samordning av nationella kliniska studier.

+  regeringen sdkrar en finansiering som gor det mojligt for hdlso- och sjukvarden att anvanda sig av infrastruktur for klinisk
forskning, till exempel via SciLifeLab.

«  regeringen, via avtal med regionerna, uppdrar at vardenheterna att bedriva och medverka i klinisk forskning. Det galler
inte minst nationella kliniska studier.

+  Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) satter ett riktmarke for hur stor andel av regionernas totala budget som ska
ldggas pa klinisk forskning.

Genomférande

Klinisk forskning ar beroende av den nationella forskningsinfrastrukturen. Det ar viktigt att budgeten for forskningsinfrastruktur
for nationellt nyttjande starks och blir langsiktig. Budgeten maste ocksa inkludera den tunga forskningsinfrastrukturen som
regioner, enskilda universitet eller flera universitet i samverkan, ansvarar for idag.

Vetenskapsradet har, i samverkan med universitet, ndringsliv med flera, i uppdrag att utveckla langsiktiga finansierings-
modeller for forskningsinfrastruktur. Det ar viktigt att behoven av infrastruktur for att kunna utféra klinisk forskning tacks

inom ramen for dessa modeller.

Regeringen bor sakerstélla langsiktig finansiering for samordning av, samt forsknings- och utvecklingskomponenten inom,
infrastrukturer som &r regionalt spridda, men samverkar nationellt. Detta avser exempelvis Genomic Medicine Sweden
(GMS),” SciLifeLab och Biobank Sverige. Detta mojliggor att dven halso- och sjukvardens del i dessa infrastrukturer genererar
data som haller samma kvalitet och struktur 6ver hela landet och darmed blir tillgangliga for forskning och framtida kliniska behov.
Da kan permanenta strukturer etableras, inte minst fér precisionsmedicin, sa den blir en integrerad och naturlig del av varden.
Det inkluderar att trygga satsningen pa sekvensering av genom (arvsmassa).
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Staten och regionerna (samlat) bor lagga 250 miljoner kronor vardera i en utokad satsning pa totalt 500 miljoner kronor till
nationella databaser, biobanker och kvalitetsregister. Medlen ska vara villkorade med att registren kopplas upp med ett
interoperabelt system enligt en nationell handlingsplan (se forslag 3.1). Medlen ska prioriteras utifran vetenskaplig produktion
och kvalitet samt mojlighet att fa ut data i realtid.

Inom ramen for life science-strategins punkt "Partnerskap for regional och nationell kraftsamling” kan regeringen utforma
avtal med de sex sjukvardsregionerna dar de far ett gemensamt och tydligt uppdrag att samordna nationella kliniska studier.
Uppdraget bor inkludera priméarvarden och privata vardgivare. Via avtalet kan regionerna fa stod av Vetenskapsradet och
“Kliniska Studier Sverige’, med kravet att regionerna arbetar aktivt med nationella studier. Det skulle kunna hanteras som en
utveckling av ALF-avtalen med nationell samordning.

For att regionerna ska bedriva och medverka mer i klinisk forskning kravs det atgarder regionalt, vilket inkluderar att satta upp
mal for antal studier och deltagare och att félja upp malen. Regionledningarna maste skapa utrymme i budgeten, bland annat
for att vardens medarbetare ska fa tid att delta i den kliniska forskningen.

Utbildningsdepartementet bor ge Vetenskapsradet i uppdrag att félja upp regionernas arbete med att bedriva och medverka i
klinisk forskning pa nationell niva, enligt givna kriterier. Forsta steget ar att ta fram de siffror som bor registreras och féljas upp.
SKR bor utdka och tillgangliggora information om hur forskningsmedlen anvands i regionerna via "Varden i siffror’, med stod
av Vetenskapsradets underlag.

Oversikt - ansvar

Huvudansvar: Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet, SKR och de sex sjukvardsregionerna.
Utforare: universiteten, Vetenskapsradet, SKR, Sveriges regioner, regionernas och universitetssjukhusens FoU-chefer.
Konsulteras och informeras: dekanerna for medicinska fakultet pa universiteten, forskningsfinansiarer med flera.

Tidsplan

e Uppdrag bér kunna ges under ar 2020.

«  Klinisk forskning bér beredas utrymme i 2021 ars budget pa nationell och regional niva.

Viktiga leverabler

«  Langsiktig budget for klinisk forskning som inkluderar utokade medel for infrastruktur och for samordning kopplat till
nationella kliniska studier.

«  Beslut om langsiktiga finansieringsmodeller for forskningsinfrastruktur i halso- och sjukvarden.
«  Uppdrag till regionerna att medverka i klinisk forskning, med malsattning och uppféljning.

«  Riktmarke for andel av regional budget som ska ga till klinisk forskning.

Resurser
Det kravs langsiktiga resurser, bade pa statlig och regional niva, for att stérka den kliniska forskningen i Sverige.
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1.2 Sakerstall en samordning av infrastruktur for klinisk forskning
For att kunna méta framtidens stora hdlsoutmaningar och méjliggoéra individualiserad diagnostik och behandling, kravs en
klinisk forskningsinfrastruktur for samtliga regioner.’®

Regeringen behdver ta ansvar for att den fulla potentialen av den nationella infrastrukturen som redan finns inom life science-
omradet utnyttjas optimalt.’®' Vetenskapsradet och universiteten har utvecklat ett samarbete som inkluderar samordnade
prioriteringar avseende nationell infrastruktur pa landets larosaten.'®? Det behdvs en vidareutveckling av arbetet for att
sakerstalla ett samordnat nationellt system for planering, prioritering, resurssattning samt drift och utnyttjande av de olika
forskningsinfrastrukturer som kravs for just klinisk forskning.

Inom varden saknas ofta mojlighet att bygga upp nédvandig infrastruktur. Staten har ett stort ansvar for att permanenta
strukturer for kliniska studier i varden etableras och delas mellan parterna. Det ar viktigt for att mottagarkapacitet, till exempel
inom precisionsmedicin, ska bli jamlik 6ver landet.

Vi foreslar att

- regeringen ger Vetenskapsradet ett utvidgat uppdrag att utveckla en plan fér ett samordnat nationellt system for planering,
prioritering, resurssattning samt drift och utnyttjande av de olika forskningsinfrastrukturer som kravs for klinisk forskning.

«  regeringen ger Vardanalys i uppdrag att géra en analys av det nationella och regionala behov som landets halso- och
sjukvérd har av forskningsinfrastrukturer. Arbetet bér samordnas med utredningen ”Okade férutséttningar fér hallbara
investeringsprojekt i framtidens hélso- och sjukvard”.'%

+  regeringen genomfor de férslag som fors fram i utredningarna “Framtidens biobanker” och "Rétt att forska".

Genomfdrande
| arbetet med en plan for samordnat nationellt system for de olika forskningsinfrastrukturer som kravs for klinisk forskning ar
det, bland annat, viktigt att:

«  Konkretisera hantering av utveckling och integration av forskningsinfrastruktur i halso- och sjukvarden.
«  Sakerstdlla kompetensforsorjningen for utveckling och drift, se forslag 4.3.
«  Se Over arbetssatt, processer, lagar och regler for att forskningsinfrastrukturen ska kunna anvéndas av fler aktorer.'®

«  Skapa incitament och struktur sa att dgare till register &r 6ppna mot alla intressenter avseende majlighet till rekrytering
av patienter till klinisk forskning.

“Kliniska Studier Sverige” har i uppdrag att skapa en nationell elektronisk ingdng for studieforfragningar for de som exempelvis
onskar genomféra kliniska lakemedelsprovningar i Sverige. Det skulle méjliggéra att regionala initiativ som “Stockholms
Centrum for hadlsodata” kan ansluta sig och att féretag, akademi och vard kan gora férfragning pa nationell niva. Pa grund

av regelverket kan arbetet inte utféras inom Vetenskapsradets uppdrag, sa Forum Syd (Region Skdnes nod inom samarbetet
“Kliniska Studier Sverige”) har fatt uppdraget att i samarbete med Ovriga regionala noder utveckla en nationell portal. Den
ska vara klar senast hosten ar 2021 och det ar, forutsatt att den fungerar val, viktigt att resurser for fortsatt drift och utveckling
sakras.

Oversikt - ansvar

Huvudansvar: Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet.

Utforare: Vetenskapsradet och Vardanalys.

Konsulteras och informeras: universiteten, regionernas och universitetssjukhusens FoU-chefer, myndigheter, naringslivet och
patienter.
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Tidsplan

«  Uppdrag till myndigheter bor ges under ar 2020.

Viktiga leverabler

¢ Beslut om plan fér samordnat nationellt system for de olika forskningsinfrastrukturer som kravs for klinisk forskning.

« Enanalys av det nationella och regionala behovet som landets hélso- och sjukvard har av forskningsinfrastrukturer och
beslut om finansiering baserat pa detta behov.

«  Ennationell elektronisk ingang for studieférfragningar.

Resurser

Finansieringen for forskningsinfrastruktur i Sverige &r bristfallig och det krdvs omfattande investeringar for bibehall och
utveckling.' Vart férslag om 6kad nationell samordning av forskningsinfrastruktur for kliniska studier &r inte i sig kostnads-
drivande. Tvartom. En hel del av investeringarna ar redan gjorda, bade av stat och regioner, sa det handlar mer om att 6ka
vdrdet av dessa investeringar i form av en 6kad och mer jamlik halsa.

2 Integrering av forskning och innovation i varden

2.1 Krav utvardering av behandling, utbildning, fortbildning och forskning

Halso- och sjukvardens uppdrag omfattar behandling, forskning och undervisning. Dessvérre rapporteras att det ar svart att
fa utrymme inom halso- och sjukvarden for forskning och undervisning, samt nédvandig fortbildning. Detta ar allvarligt efter-
som kunskapsutveckling och implementering &r en forutsattning for vard av hog kvalitet.

Regeringen bor infora starkta krav pa utvardering av behandling, utbildning, fortbildning och forskning som bedrivs inom
hélso- och sjukvarden. Utvarderingarna och de atgdrder som vidtas bor vara vl forankrade bland berérda medarbetare och
professioner inom halso- och sjukvarden. Arbete med patientsdkerhetsatgarder bor uppmuntras och inkludera en malbild.
Lanken mellan konsekvenskultur och ansvarskultur blir da starkare och varden kan inkludera prevention i storre utstrackning.

For att astadkomma nédvandiga forandringar kravs att de sex sjukvardsregionerna tar ansvar for att de noder som utsetts att
samarbeta via "Kliniska Studier Sverige” verkligen blir en integrerad del i hdlso- och sjukvarden.’®

Vi foreslar att

e Socialdepartementet, i samarbete med Utbildningsdepartementet, ger Socialstyrelsen, med stod av Vetenskapsradet, i
uppdrag att utveckla och genomféra en konkret plan for utvardering och uppféljning av behandling, utbildning, fortbildning
och forskning inom halso- och sjukvarden.

ALF-avtalets intentioner nér det géller universitetens roll i organisering och ledning av universitetssjukvarden foljs upp.'”

Genomfdérande
| uppdraget till Socialstyrelsen om plan for utvardering bor precisionsmedicin, 6kad anvandning av halsodata och digitalisering
anges som sarskilt viktiga perspektiv. Uppdraget bor inkludera:
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«  Sakerstallande av att det finns forutsattningar, resurser och ansvar for utvardering av alla delar inom hélso- och sjukvarden.
Det &r viktigt att utvardering kan ske pa ett effektivt satt for att varna personalens tid och att administrativa uppgifter
som kan nedprioriteras rensas bort. Utvarderingen ska dven bedéma framtidsbehovet.

«  Enanalys av de olika incitamentssystem som behdvs for olika segment av halso- och sjukvarden, i syfte att 6ka deltagandet i
kliniska studier och uppfdljning. De enheter som far nationellt hogspecialiserad vard bor fa ett annu hogre krav pa att ha
forskningskapacitet och driva utvecklingsarbete, vilket bor synliggoras i siffror. Det &r av stor vikt att dven till exempel
primarvarden far utrymme att medverka i forskningen. Analysen ska inkludera ersattningssystemet och en éversyn av
hur styrningen inom och mellan regioner kan harmoniseras och forbattras (dtgardsférslag om erséttningssystem finns i
rapporten "Agenda fér hilsa och vélstand 2019”).

«  Framtagande av en foreskrift som tydligt reglerar en systematiserad fortbildning med en fortbildningsplan, i syfte att
tydliggora bade arbetsgivares och arbetstagares ansvar for halso- och sjukvardspersonals fortbildning.'®

Det bor tydliggdras hur organisationen for utvardering ser ut, samt hur resultaten visualiseras och kommuniceras. | uppdraget
till Socialstyrelsen bor det dven finnas direktiv for uppfoljning och aterforing. Det ska vara tydligt hur detta ska ske, i vilken
organisationsform, samt vilka befogenheter som bér finnas kopplat till utvardering. Relevanta rapporter och utredningar bor
ingad som underlag, till exempel “Anvédndbar Evidens"* "Tilliggsdirektiv till utredningen sammanhallen kunskapsstyrning’,''°
"Kunskapsbaserad och jamlik vard""" och "Med 6rat mot marken"'?

Halso- och sjukvard ska bedrivas enligt vetenskap och beprévad erfarenhet. Patientperspektivet dr centralt, men idag saknas
kvalitetsredovisning for patienten. Kvalitetsutveckling bor vara patient- och professionsdriven. Med vardgivarnas erfarenhet
och utbildning kan verksamheten utvecklas pa ett sdkert och effektivt satt. Patienten ska sjalv kunna anvanda data for att
stddja sin egenvard.''?

Samarbetet mellan staten och vissa regioner kring utbildning av ldkare, klinisk forskning och utveckling av hélso- och
sjukvarden regleras i ALF-avtalet. Staten satsar varje & omkring 1,8 miljarder kronor via ALF.""* Ar 2019 etablerades en ny
resursfordelningsmodell av ALF-ersattningen, vilket innebar att 20 procent av den arliga férdelningen baseras pa den kliniska
forskningens kvalitet."* Det ar viktigt att regeringen ser till att avtalets goda intentioner foljs nar det galler universitetens roll i
organisation och ledning av universitetssjukvarden.

En kvalitetskontroll av universitetssjukvarden inférdes ar 2017/2018 avseende struktur, process och resultat gallande forskning,
utbildning och utveckling.'® Vetenskapsradet konstaterade i sin utvardering av ALF-avtalen ar 2018 att svensk klinisk forskning
generellt hdller god kvalitet, men att det finns utrymme for kvalitetshéjande atgarder i samtliga utvarderade regioner.’”

Oversikt - ansvar

Huvudansvar: Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet.

Utforare: Socialstyrelsen och Vetenskapsradet.

Konsulteras och informeras: regionernas och universitetssjukhusens FoU-chefer, de medicinska fakulteterna pa universiteten,
professionsforbund, patientorganisationer och spetspatienter.

Tidsplan

*  Processen bor paborjas under ar 2020.
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Viktiga leverabler

«  Sakerstallande av att det finns forutsattningar for utvardering och aterkoppling av alla delar inom sjukvarden.
«  Analys av de olika incitamentssystem som behdvs for olika segment av sjukvarden.

»  Oversyn av hur styrningen inom och mellan regioner kan harmoniseras och férbéttras.

«  Enplan som utvecklas och genomfors, baserat pa resultaten fran ovanstaende punkter.

«  Uppfoljning av ALF-avtalets intentioner nar det galler universitetens roll i organisering och ledning av universitetssjukvarden.

Resurser
En stor del av arbetet bor kunna ske inom ramen fér myndigheternas uppdrag. Halso- och sjukvarden behover dock extra
resurser for rapportering enligt vad myndigheterna kommit fram till.

2.2 Oka incitamenten for klinisk forskning inom vérden

Idag finns det negativa incitament for vardgivare att engagera sig i forskning. Det ar darfor viktigt att inféra positiva
incitament for dem som arbetar for och med forskning och utveckling — och som darigenom stodjer patienter, sjukvard och
samhallsekonomi.

For att starka innovationsprocesserna, sa att forskningsresultat snabbare ska kunna vidareutvecklas, ar det viktigt att
forskningsresultat som &r av betydelse for sjukvarden kan tas fram genom forskning dér bade basal, translationell och klinisk
forskning forenas och dar resultaten kan testas under verkliga férhallanden. Vi kan se goda exempel i Norge och Danmark dar
man samlas i “Clinical Academic Groups” med fokus pa en specifik klinisk fragestallning.

Vi foreslar att

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

«  styrgruppen for life science-strategin tar initiativ till "Clinical Academic Groups” (CAG:s) som en del av implementeringen
av strategin.

«  Vetenskapsradet driver initiativet och tar fram kriterier for att kvalificera som CAG samt uppfdljningsprocesser, med
hjalp av kollegor i Norge och Danmark, och i samarbete med regionernas och universitetssjukhusens FoU-chefer och
dekanerna for de medicinska fakulteterna.

«  varje region med universitetssjukhus far mojlighet att starta tva stycken CAG:s (efter ansdkan och en internationell
utvarderingsprocess).

« den nya samverkansgruppen i "“Overenskommelsen for kliniska prévningar mellan SKR och branschorganisationerna
inom Life Science” genomfor en fordjupad kartlaggning av vad som forsvarar halso- och sjukvardens deltagande i
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.

Genomférande

Regionledningarna bor uppvardera kliniska forskningsmeriter och utbildning vid karridrsutveckling och tillsattning av nya
positioner. SKR skriver i sitt positionspapper att: ... ett antal insatser beh&ver utvecklas och genomféras, bland annat ska
mojligheten att kombinera klinisk verksamhet med forskning 6ka, det ska finnas tjanster for forskande medarbetare i olika profes-
sioner genom hela karriaren och det behéver finnas forskningskompetens i regionernas och kommunernas
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ledningsorganisation.”’'® De justerade meriteringssystemen maste ingd pa alla vardnivder och vardenheter och gdlla all offentligt
finansierad sjukvard.

Vart forslag om "Clinical Academic Groups” bygger pa en utveckling av det danska/norska konceptet dér vi betonar bred och
tidig samverkan mellan héalso- och sjukvarden, akademin, myndigheter, ndringslivet, patienter och expertis inom relevanta
omraden. Ett antal sa kallade "CAG:s" skapas for att adressera olika utmaningar inom halso- och sjukvarden. Regioner och
kommuner tar, tillsammans med respektive medicinsk fakultet, ansvar for ett till tva specifika omraden och ar samtidigt ansvariga
for att avsatta tid och resurser for personal att inga i detta arbete.

Det ska finnas ett antal grundkriterier for att kvalificera som CAG. Till exempel ska CAG bygga pa ett tvarvetenskapligt koncept
med expertkompetenser. De ska utga fran sjukvardsregionernas halso- och sjukvardsbehov, inklusive primarvard och
kommunal vard. CAG:s kan exempelvis réra specifik vardspecialisering, implementering av ny medicinsk teknik, dar ny
kunskap behover tas fram och implementeras for att hoja vardens kvalitet.

CAG:s ska vara verksamma under en specificerad period. De ska ses som projekt @mnade att 6ka kunskap och implementering
av kunskapen i varden genom aktivt samarbete av flertalet aktérer med kompletterande kompetenser.

For att framja omradet behdvs systematisk patientmedverkan, tidig involvering av studenter, akademisk multiprofessionell
samverkan samt battre kontaktytor mellan varden och néringslivet.

Oversikt - ansvar, incitamentssystem

Huvudansvar: ledningen i respektive region.

Utférare: ledningen i respektive region.

Konsulteras och informeras: SKR, universiteten, hdlso- och sjukvardspersonal, relevanta intresseorganisationer och
professionsforbund.

Tidsplan

« Incitament pa regionniva - regionledningarna bor se 6ver detta omgdende.

Resurser
Detta forslag ar inte kostnadsdrivande.

Oversikt - ansvar, "Clinical Academic Groups”

Huvudansvar: Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet.

Utforare: Vetenskapsradet, regionernas och universitetssjukhusens FoU-chefer, de medicinska fakulteterna, Socialstyrelsen och
sjukvardsregionerna.

Konsulteras och informeras: halso- och sjukvarden, akademin, myndigheter, naringslivet, patienter och expertis inom
relevanta omraden (till exempel ingenjorer, naturvetare, humanister, ekonomer, jurister).

Tidsplan

. Initiativet bor kunna beslutas ar 2020, via life science-strategin.

«  Parallellt startas en forankringsprocess for initiativet till andra aktorer.
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Viktiga leverabler

«  Beslut om att finansiera CAG-initiativet.
»  Ramverk inklusive kriterier for CAG:s.
e Process for utvardering av CAG:s.

*  Regioner etablerar CAG:s.

Resurser
Strukturen behover initialt ett statligt engagemang for att skapa ramverk med kriterier och “saddfinansiering” for att fa igang
processerna.

Vad géller utférande kommer varje inrattad grupp leda till rena processkostnader, med erséttning for forlorad arbetstid och
resor samt administration. Finansieringen sker via regioner och universitet med 1 miljon kronor per CAG per ari 3 ar.

3 Nyttiggorande av halso- och varddata for forskning och innovation

3.1 Utveckla och genomfér en nationell handlingsplan for halso- och varddata
Sverige saknar fortfarande en nationell interoperabilitet for lagring, insamling, delning och anvandning av hélso- och
varddata,'" vilket skapar stora hinder for klinisk forskning och vérdens utveckling.

For att minska den administrativa bordan i hdlso- och sjukvarden, och samtidigt 6ka bade patientsdakerhet och vardkvalitet,
krdvs en kraftsamling med nationell samordning av halso- och varddata. Patienter, vardgivare, forskare och foretag maste fa
battre majlighet att bidra till insamling, anvandning och delning av data och det maste ske pa ett etiskt, sékert och strukturerat
satt. Detta skulle leda till 6kad kvalitet, jamlikhet och trygghet i varden.'® Utvecklingen med férbdttrad hantering och utnyttjande
av data pagar i ett stort antal lander i vdrlden och det drivs dven projekt inom exempelvis OECD och EU fér att stodja landers
processer i omstallningen (se bilaga 4).

Vi foreslar att

«  regeringen beslutar om en nationell handlingsplan for lagring, insamling, delning och anvandning av halso- och vard-
data, samt avsédtter langsiktiga resurser for utférandet av planen. Forslagen i rapporten “Inriktningsférslag fér organisering
av svensk e-infrastruktur f6r forskning” utgor ett viktigt underlag.’

«  regeringen ger e-hdlsomyndigheten ett Iangsiktigt uppdrag och resurser att utveckla och férvalta ett ramverk for
hantering av lagring, insamling, delning och anvdandning av hélsodata. Vetenskapsradet sakerstaller att ramverket gar att
anvanda enligt FAIR-principen for forskning. FAIR star for “Findable Accessible Interoperable Reusable”.

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

«  regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag att félja upp vardutférarnas leverans av varddata vilket omfattar I6pande
resultatredovisning avseende bade produktion, medicinska resultat och anvdndning av vélfungerande visningsverktyg.
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Genomfdrande

Sverige kan inspireras av de handlingsplaner fér precisionsmedicin som regeringarna i vara grannlander har utvecklat och
som nu genomfors. | strategier och policyforslag fokuseras det ofta pa sjalva “produkten” data, men det &r mycket viktigt att
man adven fokuserar pa processen att ta fram data. Vi behéver arbeta enligt FAIR.

Vetenskapsradet har i uppdrag att stodja Biobank Sverige och bygger dven upp och forvaltar ett verktyg som underlattar
registerbaserad forskning genom att tilldta sékning och analys av data fran svenska register och biobanker. Metadataverktyget
RUT &r en viktig resurs som bor sdkras.'??

E-hdlsomyndigheten har fatt i uppdrag att kontinuerligt sammanstalla och pa lampligt satt tillgadngliggéra gemensamma
nationella specifikationer, det vill saga 6verenskommelser om hur standarder ska tillampas i olika situationer for att underlatta
informationsutbyte (semantisk och teknisk interoperabilitet) inom och mellan hélso- och sjukvard och socialtjanst.'?* Uppdraget
bor dven omfatta:

«  Attta fram ramar for att anvanda internationella 6ppna standarder.

«  Att genom befintliga standarder och utbildningar ge stdd till halso- och sjukvarden for att moéta regleringskrav fran
GDPR, Medical Device Regulation (MDR, ar 2020) och In Vitro Diagnostic Regulation (IVDR, ar 2022).

Det ar en god idé att presentera pagaende halsodatainitiativ pa en publik webbsida med en "tracker” som visar hur de olika
initiativen fortskrider. Syftet vore att tydliggora framsteg och undvika dubbelarbete.

Oversikt - ansvar

Huvudansvar: Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet.
Utforare: Vetenskapsradet, E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsen.
Konsulteras och informeras: Forum for standardisering, SIS, patienter, halso- och sjukvard, universitet och féretag.

Tidsplan

e Beslut om nationell handlingsplan boér tas under ar 2020 och resurser bor finnas med i budgeten for ar 2021.
«  Genomférande av handlingsplan i enlighet med utsatta milstolpar.

«  Justerade uppdrag till myndigheter bor finnas med i regleringsbreven infor ar 2021.

Viktiga leverabler

«  Beslut om nationell handlingsplan fér lagring, insamling, delning och anvdndning av halsodata.
e Beslut om langsiktig budget och uppdrag att utveckla konkret handlingsplan med tydliga milstolpar.

«  Genomférande av handlingsplan och kontinuerlig utvardering.

Resurser

Det kravs en stor och langsiktig investering fran staten for att fa ett halsodatasystem med nationell interoperabilitet. Det ar
viktigt att budgeten tacker badde uppbyggnad och drift. Till exempel mdste kostnader for lagring ingd. Som jamforelse har
Genomics England 290 miljoner euro i budget, France Medicine Genomique 670 miljoner euro, Danmarks National Strategy
for PM 13 miljoner euro och Finlands Nationel Genome Strategy 17 miljoner euro.'* Omfattning och uppdrag varierar mellan
landerna.
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3.2 Uppdatera det regulatoriska ramverket for halso- och varddata

| Sverige hammas utvecklingen av hélso- och varddata, och darmed ocksd den kliniska forskningen, av rddande lagverk. Det
krédvs justeringar av svenska lagar for att varna patientens ratt att fa sin data anvand. Ett regelverk som gor det mojligt for
aktorer att samla, dela och anvanda data, samtidigt som individers integritet skyddas, ar en grundldggande forutsattning for
att Sverige ska kunna utveckla och dra nytta av alla férdelar som synkroniserad data fér med sig.'*®

Vi foreslar att

«  regeringen ser over lagar som forhindrar lagring, anvandning och delning av data och tar beslut om férandringar som
kravs for att medborgarnas data ska kunna anvéndas pa det satt de forvantar sig. Det inkluderar till exempel delning av
data nationellt mellan akademi, halso- och sjukvard, foretag, omsorg och patienter. Pagaende utredning om delning av
hélsodata mellan kommun och vard har lamnat en 6ppning for dylika fragor, vilket bor tas tillvara. Det inkluderar dven att
i mojligaste man vara samstamd med EU-regelverk.'?

»  regeringen ser over frdagan om vem som dger data och medgivande till delande av data, samt hur kdnsliga data ska
hanteras, inte minst for att varna fortroendekapitalet hos medborgarna och underlatta medverkan i forskning.

«  regeringen ger hog prioritet for behandling och beslut av férslagen i utredningen om digital utveckling.'?”

«  regeringen ger lamplig organisation i uppdrag att ackreditera analysmetoder for halso- och varddata, som till exempel
Pharm Europa, USP och JPN tar fram, sa att resultaten blir internationellt jamforbara. Har kan Sverige ta en ledande roll.

«  regeringen ger lamplig organisation i uppdrag att certifiera applikationer och andra verktyg som kan anvédndas for att
dela hélso- och varddata, enligt tillampligt regelverk (till exempel Medical Device Regulation). Lakemedelsverket har idag
tillsynsansvaret for medicintekniska applikationer.

Genomforande

For att ett justerat regelverk ska ge de positiva effekter som efterstravas behover de aktorer som arbetar med att vidare-
utveckla forskning till implementering stod i frdgor som ror legala ramverk, utvarderingar, avtal, etiska fragor med mera. Det
ar av yttersta vikt att lagstiftningen tolkas pa samma sétt i regionerna.

Regeringen bor ta intryck av Finlands arbete med nya regler for anvandningen av data fran social- och halsovérden inom
forskning, utveckling och innovation. Dar har man justerat lagarna, och sedan foljt upp med infrastruktur som utgar fran
dessa lagar. Det innebadr att Finland nu har en ny och andamalsenlig lag som gor det tryggt for alla aktorer att arbeta vidare
med halso- och varddata. Tillampningen av GDPR kopplat till hdlsodata i Sverige bor ses dver sd att den ligger mer i linje med
andra lander.

Oversikt - ansvar

Huvudansvar: Justitiedepartementet i samarbete med Socialdepartementet, Utbildningsdepartementet, Naringsdepartementet
och digitaliseringsministerns kansli.

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

Konsulteras och informeras: experter inom omradet samt representanter for de aktorer som &r beroende av ett fungerande
juridiskt ramverk for data, det vill sdga patienter, halso- och sjukvard, akademi och féretag.

Tidsplan

«  Fleraav atgarderna bor kunna verkstallas under ar 2020. Justering av lagar tar langre tid, men bér ha hog prioritet.
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Viktiga leverabler

«  Beslut om forslag fran utredningen i digital utveckling.
e Justerat regelverk.
«  Uppdrag om att ackreditera analysmetoder for hélso- och varddata.

«  Uppdrag att certifiera appar for halso- och varddata.

Resurser
Atgardsforslagen bor rymmas inom ordinarie verksamhet, forutom de extra uppdrag som aldggs vissa organisationer och behdver
extra finansiering.

4 Kompetensforsorjning, talangattraktion och livslangt larande

4.1 Skapa nationellt karriarsystem for klinisk forskning
En relativt stor andel av hélso- och sjukvardspersonal har genomgatt forskarutbildning, men far inte méjlighet att anvanda
den kompetensen. Dessa utgor en underutnyttjad resurs som bor tas tillvara.

Vi foreslar att

= regeringen skapar ett nationellt karridrsystem for klinisk forskning genom ett program med karridranstallningar for
disputerad halso- och sjukvardspersonal anstdllda av regioner. Ett sddant program gynnar inte bara forskning och vard
utan skapar dessutom ett klimat for att implementera goda idéer, vilket medfor positiva och ldngsiktiga samhallsekonomiska
effekter. Programmet &r dven viktigt for att motverka den svaga atervéxten av forskande halso- och sjukvardspersonal vid
klinikerna.

Genomforande

Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet bor hantera forslaget om karridrtjanster som en samverkansfrdga mellan
finansiarer, regioner och universitet. Det passar val in i life science-strategins punkter om "Kompetensforsorjning” och “Partnerskap
for regional och nationell kraftsamling”. Forslagsvis kan regionernas och universitetssjukhusens FoU-chefer fungera som en
beredningsgrupp for konkretisering och forankring av programmet pa lokal niva. Redan existerande program for
karriar-tjanster kan anvandas som underlag:

«  Sahlgrenska universitetssjukhus: “Karridrtjanster for akademiska vardyrken"'?

- Linkdpings universitet och Region Ostergétland: “Fran student till docent”'®

«  Lunds universitet och Region Skane: “Forskningsutrymme fér yngre kliniska forskare”'*°

«  Umea universitet och Region Vasterbottens: “Sammanhallen karriar for forskande kliniker”.''
«  Uppsala universitet och Akademiska sjukhuset: "Gullstrandstjanster for forskning”.'*2

- Region Orebro lan och Orebro universitet: "Forskningsférordnanden fér akademiska vardprofessioner”.'3?

En nationell samordning av karridrsystem och incitament som 6kad mobilitet mellan akademi och vard skulle starka attraktiviteten
for olika specialisttjanster och professioner inom hela hélso- och sjukvarden. Samordningen skulle, till exempel, kunna utga
fran Umeamodellen och kompletteras med 6vriga regioners erfarenheter.
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Det behdvs ocksa medel pa nationell niva for kliniska forskartjanster for att fa den kompetensforsérjning som behdvs i dags-
ldget och pa langre sikt. Satsningen bor initialt omfatta dedikerade medel for minst 350 kliniska forskningstjanster i Sverige.
Medlen ska ge disputerad hélso- och sjukvardspersonal tid for forskning och rikta sig till saval nydisputerade som till mer
etablerade forskare for att erbjuda en dverblickbar, attraktiv yrkesbana.

Programmet ska ha en bred och langsiktig ansats och tjansterna ska tillsdttas genom utlysningar i internationell konkurrens.
Det ska innebara delad tid mellan forskning och klinik (50/50 procent) och varaktigheten for varje tjanst bor vara minst fem ar.

En sarskild satsning bor géras pa omraden som brottas med stora svarigheter, darfér bor ett antal tjdnster reserveras for
psykiatrin och allmanmedicin. | 6vrigt ska tjdnsterna inte vara @mnesspecifika. Det &r viktigt att tjdnsterna inte ses som
tillfalliga, utan att det blir ett tydligt karridrsystem for att kompetensen ska kunna behadllas och utvecklas kontinuerligt.

Oversikt - ansvar

Huvudansvar: Utbildningsdepartementet.

Utforare: Vetenskapsradet (uppratta ansokningsforfarande), regionernas och universitetssjukhusens FoU-chefer och universiteten.
Konsulteras och informeras: ledningarna pa universitet, universitetssjukhus och regioner, lokala ALF-kommittéer, professions-
forbund och universitetssjukvardsstyrelser.

Tidsplan

«  Beslut bor fattas under ar 2020.

Viktiga leverabler

e Beslut om ett samordnat karridrsystem for kliniska forskare.

«  Beslut om dedikerade medel for 350 kliniska forskningstjanster i Sverige.

Resurser
Fragan bor behandlas i den nationella styrgruppen fér ALF-avtalet. Ytterligare medel behover tillféras “karridrtjanster for
klinisk forskning’, vilket bor beaktas i regeringens budget for ar 2021.

4.2 Justera meriteringssystemet for kliniska forskare

De som vill arbeta med forskning och utveckling drivs ofta av nyfikenhet och en vilja att bidra till minskat lidande och en
battre halso- och sjukvard. For att forbattra forutsattningarna for forskare som arbetar inom varden, och for att gora en karriar
som klinisk forskare mer attraktiv, ar det viktigt att justera meriteringssystemet.

Vi foreslar att

«  regeringen bidrar till att meriteringssystemet justeras for att, bland annat, skapa incitament for forskning och implementering
inom halso- och sjukvard. Det inkluderar att klinisk tjanstgoring raknas som avrakningsbar tid vid ansékan om bitradande
lektorat.

o dettillsatts en kommitté for utformning av samverkansavtal mellan akademi, ndringsliv och regioner fér 6kad rérlighet och
delade tjanster. Det inkluderar att gora det mojligt att férena klinisk tjanstgéring med bitradande lektorat inom ramen for
forenade tjanster.
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Genomfdrande

Hogskoleférordningen bor andras sa att tid med klinisk tjanstgoring blir avrakningsbar vid tillsattning och eventuell férldngning
av bitrddande lektorat. En sadan d@ndring skulle medféra att kliniskt arbetande forskare kan konkurrera pa lika villkor som icke-
kliniskt aktiva forskare om akademins nya meriteringstjanst, bitradande lektorat. Dessa tjanster kan i nuldget bara sékas upp
till fem ar efter disputation. Eftersom klinisk tjanstgoring, i motsats till féraldraledighet och sjukdom, inte &r avrakningsbar blir
effekten att kliniskt aktiva professioner har svarare att konkurrera om bitrddande lektorat.

Bitradande lektorat och kliniska tjdnster bér kunna kombineras i sa kallade forenade tjanster. Sddana tjanster dr annars for-
behallna lektorer och professorer och tydliggor fordelningen mellan klinisk tjanstgoring och forskning. Att géra de férenade
tjdnsterna tillgéangliga for kliniker skulle ytterligare forstarka just de unga kliniskt arbetande forskarnas méjligheter.

Overlag behévs mer samverkan mellan akademi, néringsliv och regioner genom 6kad mobilitet. Exempel p& hinder kan vara
anstallningsvillkor, finansieringsvillkor och pensionsvillkor. Statens roll och inflytande géller framst akademin, men inte
regionerna och ndringslivet. Darfér behdvs samverkansavtal mellan dessa tre aktorer.’

En justering av meriteringssystemet bor ske parallellt pa flera instanser och i samverkan for att fa synergieffekter. Forsknings-,
hogre utbildnings-, och innovationspropositionen ar 2020 bor, likt propositionen ar 2016,'** innehalla en avsiktsforklaring
dar man tydligare uppvarderar och starker forskningens rérlighet och samverkan med bland annat héalso- och sjukvard och
naringsliv.

Oversikt - ansvar

Huvudansvar: Utbildningsdepartementet i samarbete med Narings- och Socialdepartementen.

Utforare: regeringens life science-kontor.

Konsulteras och informeras: Sveriges unga akademi,’ Vetenskapsradet, Universitet, regionernas och universitetssjukhusens
FoU-chefer och SKR, relevanta intresseorganisationer, universitetssjukhus, naringsliv och professionsférbund.

Tidsplan

«  Meriteringsaspekten kan inkluderas i regleringsbrev for ar 2021.
e Forberedelser for andring i hogskoleférordningen bor kunna initieras under ar 2020.
e Arbetet med samverkansavtal bor kunna initieras under ar 2020.

«  Forskningspropositionen ar 2020 bor innehalla direktiv om “férenade tjanster” for kliniskt verksamma forskare i Sverige.

Viktiga leverabler

«  Beslut om dndrad hégskoleférordning.
«  Beslut om nationella direktiv for forenade tjanster.

»  Beslut om samverkansavtal.

Resurser
Detta atgardsforslag kraver inte extra resurser. Resurser kopplade till samverkansavtal bor ligga inom ramen for life science-
kontorets budget.
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4.3 Utveckla kompetensforsorjning och fortbildning
Behovet av starkt och mer formaliserad samverkan for kompetensforsorjning har belysts i flera utredningar och det finns
manga aspekter att ga vidare med."*’

Framtidens vardpersonal behover till exempel, redan under sin utbildning, fa férstaelse for precisionsmedicin och klinisk
forskning.

For redan utbildad personal inom hélso- och sjukvarden &r fortldpande kunskapsutveckling en viktig nyckel fér att personalen
ska kunna arbeta med och dra nytta av klinisk forskning och teknikutveckling. Med 6kad kompetens och kunskap kan vard-
personalen bidra till battre vard, samtidigt som det blir mer attraktivt att arbeta inom vérden.

Fortbildning av halso- och sjukvardspersonal ar ocksa viktigt for att 6ka forstaelsen for, och vardet av patientperspektivet,
bade i vard och forskningsverksamhet. Det ar ocksa viktigt att fora in professionens perspektiv i utbildningen.

Vi foreslar att

»  Socialdepartementet gar vidare med forslaget i “God och néra vard" om att féra in utbildning i hdlso- och sjukvardslagen.'®

«  Socialdepartementet gar vidare med atgardsforslagen i “Framtidens vardkompetens”. Ett nationellt rad for vardkompetens
tillsattes januari ar 2020."* Nu aterstar att utveckla samverkan i landets sex sjukvardsregioner, samt forbattra kunskaps-
underlagen om kompetensforsérjningsbehoven pa bade nationell och regional niva.

«  Utbildningsdepartementet forbereder en férandring i hogskolelagen sa att larosatens roll i det livslanga larandet tydliggors
och det avsatts resurser for uppdraget.

«  Utbildningsdepartementet ger i uppdrag till larosatena att integrera forskning i lakarprogrammet och andra vard-
legitimationsutbildningar, med syfte att skapa forstdelse och arbetssatt fér evidensbaserad halso- och sjukvard.

«  Utbildningsdepartementet ger i uppdrag till ldrosatena att skapa utbildningar som méter de forvantade 6kade behoven
av teknisk, analytisk och etisk kunskap kopplat till den 6kade anvandningen av stora datamangder.

«  Utbildningsdepartementet ger lamplig myndighet i uppdrag att utveckla stod till yrkesverksamma som vill vidareutbilda
sig till tjdnster inom halso- och sjukvarden. Det skulle kunna ske i enlighet med utbildningsmodellen “Study Friday”, ett
initiativ som tagits av Sveriges Ingenjorer i samverkan med larosdten och branschorganisationer.’* Det finns dven en
utbildningsmodell for larare som kallas "korta vagen” som man kan inspireras av.

«  regionledningarna 6kar satsningarna pa fortbildning fér vardpersonal i sin planering och budget. Det ska inkludera bade
ny kunskap och teknik, samt nya arbetssatt. SKR kan med férdel samordna arbetet.

«  Socialdepartementet avsatter medel for akademiska vardprofessioners utbildning, Iarande och forskning. En utvidgning
av forslaget om sa kallade VULF-avtal som foreslas i “Utredningen om specialistsjukskéterskeutbildning och vissa andra
hélso- och sjukvardsutbildningar"™' bor genomforas.

+  Socialdepartementet i samarbete med Utbildningsdepartementet tillsatter en valideringsgrupp for att kunna dversatta
meriter. Det finns forslag om detta i Valideringsdelegationens slutbetdnkande “Validering — fér kompetensférsérjning och
livslangt ldrande”.*?

- regeringen beslutar att tillsammans med regionerna starta en specialistutbildning med examen for forskningssjukskoterskor
med fokus pa kliniska lakemedelsprévningar.

«  Socialdepartementet vidgar uppdraget som det nationella kompetensradet inom funktionshinderomradet (NKR) har om
att framja nytankande till att ocksa inkludera forskning. Detsamma galler kompetensrad inom andra félt.
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Genomfdrande

Forslagen i ovanstaende stycken kan ses som genomférandepunkter. Vi vill darutver lyfta fram betydelsen av att universiteten
genomfor vidareutbildningsprogram och forskarskolor som inkluderar praktiktid ute i hdlso- och sjukvarden och pa foretag.
Det ar ocksa viktigt att fanga upp forskningsintresserade studenter inom vardprofessionsutbildningar och ge dem en vag in i
forskarutbildning.'?

Samverkansspecialister, det vill sdga personer med olika kompetenser som aktivt arbetar 6ver granser med konkreta projekt,
ar avgorande for en effektiv anvdandning av forskningsresultat. For att attrahera kompetenta personer fran naringslivet och
andra verksamheter ar det viktigt att inratta sarskilda tjanster och karridrspar for specialister inom samverkan.

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 anvdndas i hdlso- och sjukvarden. Det krdver en vidareutveckling
av tvdrvetenskapliga utbildningar som bland annat integrerar teknik, vard och humaniora. Det sker med férdel i samarbete
mellan flera aktorer.** % Det dr viktigt att de kompetensstegar som regionerna utformar for olika professioner uppmuntrar till
klinisk forskning samt harmoniseras nationellt, sa att de inte forsvarar rorligheten mellan regioner.

Det ar ocksa viktigt med sarskilda insatser av universitetssjukhusen. Ett bra exempel ar arbetet med en kompetensmodell
med tydliga steg for forskningssjukskoterskor pad Akademiska sjukhuset i Uppsala. Arbetet har véckt stort intresse och en
projektgrupp med representanter fran samtliga sju universitetssjukhus och Swenurse har nu skapats for att ta fram en
nationell kompetensmodell for forskningssjukskoterskor.

Oversikt - ansvar

Huvudansvar: Utbildningsdepartementet, Socialdepartementet och SKR.
Utforare: relevanta myndigheter, universitet och universitetssjukhus och de enskilda regionerna.
Konsulteras och informeras: universitetsledningarna, professionsférbund, GMS och andra relevanta aktorer.

Tidsplan

«  Uppdrag till myndigheter bor inkluderas i regleringsbrev for ar 2021.
«  Forberedande lagférdndringar bor initieras omgaende.

«  Utrymme for fortbildning pa regionniva boér finnas med i regionernas budget for ar 2021.

Viktiga leverabler

«  Beslut om att utbildning fors in i halso- och sjukvardslagen.
«  Beslut om forandring i hgskolelagen om larosatens roll i det livslanga larandet.
«  Beslut om uppdrag att 6ka antal tvdrvetenskapliga utbildningar som integrerar exempelvis teknik/medicin/vard/ humaniora.

«  Beslut om finansiering for fortbildning av vardpersonal.

Resurser

Det kravs sarskilda medel for att starka kompetensforsorjningen och det livslanga larandet, bland annat i form av ett riktat och
utokat takbelopp for universiteten. Syftet med detta &r att starta nya utbildningar for att mota framtida behov av nya
kompetenser inom halso- och sjukvarden. Fortbildning pa regionniva kraver formodligen omférdelning i regionbudgeten.
Det bor inte drabba andra delar av varden eller den forskning och utveckling som varden &r beroende av.
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5 Patientengagemang

5.1 Ta vara pa patienternas kunskap och engagemang

Befolkningens vilja att vara med och utveckla klinisk forskning ar en viktig resurs. Det svenska systemet for klinisk forskning
skulle utvecklas positivt om detta engagemang tas tillvara. Befolkningen kan vara med och identifiera behovsomraden for
utveckling av klinisk forskning och delta i studier. Deltagandet kan, tack vare den digitala utvecklingen, ske oavsett var i
landet man bor, vilket ger en mer jamlik vard.

Patienter och anhoriga bor ocksa involveras i policyutveckling och i utformningen av studier. Det ska darfér vara mojligt for
patientrepresentanter att utbilda sig i linje med den verksamhet som European Patents Academy tillhandahaller. Patienter
med den typen av kunskap bidrar till att hoja kvaliteten i forskningen, identifiera vad som ska utvarderas, bredda frage-
stallningarna samt underlatta rekryteringen av patienter for studier.

Vi foreslar att

= regeringen ger regionerna i uppdrag att informera medborgarna om vilka kliniska studier som pagar och inféra en
funktion dar patienterna kan anmala sitt intresse for att delta i studier, bade via en allman intresseanmalan och for
specifika studier. Syftet ar att 6ka jamlikheten i varden. Vidare behodver frdgan om elektroniska samtycken till att delta i
studier utvecklas. Det gérs med férdel via 1177 och &r delvis redan p4 plats i Region Orebro lan.

« dedepartement som ansvarar for forskningsfinansierande myndigheter inom vard, halsa och life science ger myndigheterna
i uppdrag att implementera patientperspektiv i alla utlysningar och forskningsstdd kopplat till klinisk forskning.

«  Socialdepartementet ger Vardanalys i uppdrag att:

- kartlagga och synliggora vad det finns for geografiska, socioekonomiska och kénsmadssiga skillnader i regionerna
avseende patienters deltagande i klinisk forskning.

« identifiera goda exempel pa strategier for patienters engagemang i klinisk forskning. Utveckla forslag for ledning
och personal inom vdrden for hur dylika strategier kan integreras i verksamheten.

«  Socialdepartementet ger E-hdlsomyndigheten i uppdrag att ta fram en nationell gemensam standard for att mata
patientdelaktighet, i syfte att mojliggora uppfoljning. Patientdelaktighet inkluderar exempelvis information om mojligheter
att medverka i utformning av klinisk forskning och delta i forskningsstudier.

«  SKRtar fram en nationell policy for patientmedverkan i planering, genomférande och utvardering av klinisk forskning.
- regionerna skapar en struktur baserad pd SKR:s policy.

»  SKRséakerstaller och samfinansierar gemensamma patientutbildningar kring patientengagemang i klinisk forskning. Det
kan med foérdel ske i samarbete med akademi, professionsférbund och patientorganisationer.

« regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att genomfora en fordjupad analys av méjligheterna att distribuera
provningslakemedel direkt till forsdkspersoner.

« regeringen forbereder ett langsiktigt uppdrag till Lakemedelsverket for att sakerstédlla att Sverige ar vél forberett for
morgondagens foretagsinitierade kliniska provningar, baserat pa erfarenheterna fran projektet om virtuella kliniska
proévningar.

Genomforande
Regionernas uppdrag att dra nytta av 1177 bor syfta till att omgaende tillgodose behovet av att 6ka medborgarnas méjlighet
att delta i kliniska studier. Det ska inte ses som ett alternativ, utan snarare ett komplement, till det mer omfattande arbetet
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med att skapa en nationell struktur fér forskning och kvalitetsutveckling som underlattar insamling, anvandning och delning
av data for att forbéttra hélsa (se dtgardsforslag 3.1).

Arbetet med att ta fram en nationell policy for patientmedverkan i klinisk forskning bor baseras pa Vardanalys och E-hélso-
myndighetens underlag, samt till exempel Tandvards- & lakemedelsformansverkets (TLV) policy for patientmedverkan,'#
rapporter kring delaktighet,'¥” TLV:s uppdrag att utveckla hdlsoekonomiska bedémningar for precisionsmedicin och utreda
mojliga betalningsmodeller fér gen- och cellterapier (ATMP),'*® SKR:s arbete med personcentrerad vard™ samt SKR:s
positionspapper kring klinisk forskning.'*® Uppdraget med en nationell policy bor bland annat inkludera:

- Utformning av strukturer och processer.
«  Attalla patienter som vill ska erbjudas att delta i klinisk studie, om majligheten finns.

« Incitament och ersattningsmodeller fér patient- och anhérigmedverkan for klinisk forskning ska vara transparenta och
tydliga.

Oversikt - ansvar

Huvudansvar: Socialdepartementet, Utbildningsdepartementet, Naringsdepartementet och SKR.

Utforare: SKR, de enskilda regionerna, Vardanalys och E-hdlsomyndigheten.

Konsulteras och informeras: Vetenskapsradet och Kliniska Studier Sverige, patientrepresentanter, vardaktorer, relevanta
myndigheter, akademi, professionsforbund och branschorganisationer for forskande life science-foretag med flera.

Tidsplan

«  Regionernas arbete med information om kliniska studier via 1177 bor pabdérjas under ar 2020.
«  Uppdragen till Vardanalys och E-hdlsomyndigheten bor tilldelas under ar 2020.

< Ennationell policy for patientmedverkan i planering, genomférande och utvérdering av klinisk forskning bér finnas pa
plats och implementeras av regionerna ar 2022.

«  Kurser for utbildning av patienter bor vara utvecklade och pabdrjade senast slutet av ar 2021.
Viktiga leverabler

« Information om, och méjlighet att lamna samtycke till, att delta i kliniska studier via 1177 i hela Sverige.
<  Ennationell policy for patientmedverkan i planering, genomférande och utvardering av klinisk forskning.

«  Patientutbildningar kring patientengagemang i klinisk forskning.

Resurser
Uppdraget att ldgga in information om kliniska studier i 1177 bor inte krdva 6kade resurser da grundinfrastrukturen redan
finns pa plats. Region Orebro I3n kan dela med sig av eventuella tekniska I6sningar.

Det kravs extra medel fér uppdrag till Vardanalys och E-hdlsomyndigheten.

SKR:s uppdrag bor ligga inom ordinarie budget.
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Bilagor

Bilaga 1. Statliga investeringar i civil forskning och utveckling (FoU)

Sverige lag pa delad nionde plats i en internationell jamforelse av 34 lander i statliga investeringar i civil FoU som andel av BNP ar
2018.

Figur 1. Statliga anslag till civil FoU
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Statistiken for Sverige i jamforelse med andra lander kommer fran Eurostat (2020) Total GBAORD by NABS 2007 socio-economic
objectives och dér anges att Sveriges statliga anslag till civil FoU utgor 0,75% av BNP ar 2018. | SCB:s uppdaterade statistik
(2020 ar siffran justerad till 0,73%.

Angivna siffror avser 2018 eller nirmast tillgangliga &r (Schweiz: 2017; Osterrike; 2017).

d=Avvikande definition
e= uppskattat varde
p= preliminar
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Bilaga 2. Regionernas investeringar i FoU

Figur 2. Regionernas (tidigare landstingens) investeringar i FoU avseende hélso- och sjukvérd som andel av regionernas totala
hélso- och sjukvardskostnader ar 2018.
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Kalla: SCB, Nettokostnad FoU avseende halso- sjukvard (exkl. kostnader for
lakemedel inom lakemedelsformanen) som andel av bruttokostnader* i mnkr;

|I6pande priser efter region, verksamhetsomrade och ar.

Gotland inrapporterar ej dessa siffror pga. avsaknad av FoU-enhet.

* | bruttokostnader ingar foljande: Primarvard (total), sluten primarvard,
specialiserad somatisk vard (total), somatisk sluten vard, specialiserad
psykiatrisk vard (total), psykiatrisk sluten vard, tandvard (total), 6vrig hélso-

och sjukvard (total), funktionshinder/hjalpmedelsverksamhet, social verksamhet,

FoU avseende hélso- och sjukvard, politisk verksamhet avseende hélso- och

sjukvard. ALF-medel &r inkluderat.

Enligt SCB enkaten &r det tydligt att de sju universitetssjukvardsregionerna har storst nettokostnader for forskning, vilket
avspeglar savél dessa regioners hdgre ambitioner avseende egen forskningsfinansiering, som de mellan regionerna kraftigt
varierande statliga ALF-anslagen for klinisk forskning.
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Figur 3. Regioner (tidigare landsting) som investerar 6ver 1,7 procent i FoU avseende halso- och sjukvard av regionernas totala
hélso- och sjukvardskostnader (2008-2018).
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Kalla: SCB, Nettokostnad FoU avseende halso- och sjukvard (exkl. kostnader for lskemedel inom lakemedelsférmanen) som andel av brutto-
kostnader i mnkr, I6pande priser efter region, verksamhetsomrade och ér. Gotland inrapporterar ej dessa siffor pa grund av avsaknad av FoU-
enhet.| bruttokostnader ingar foljande: primérvard (total), sluten primarvard, specialiserad somatisk vard (total), somatisk sluten vard, speciali-
serad psykiatrisk vérd (total), psykiatrisk sluten vard, tandvard (total), Gvrig halso- och sjukvard (total), funktionshinder/hjélpmedelsverksamhet,

social verksamhet, FoU avseende halso- och sjukvard, politisk verksamhet avseende halso- och sjukvérd. ALF-medel &r inkluderat.

Figur 4. Regioner (tidigare landsting) som investerar upp till 1,7 procent i FoU avseende hélso- och sjukvard av regionernas
totala hélso- och sjukvardskostnader (2008-2018).
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Bilaga 3. Ett axplock av klinisk forskning som kan inspirera framtidens studier

Cancerforskning

| framtiden kommer klinisk forskning utvecklas till att vara mer adaptiv och anpassad for specifika individer eller grupper av
individer. En pagaende studie av denna karaktar handlar om prostatacancer och utfors i Region Stockholm. Forskningsupp-
lagget innebar att patienters data foljs under en lagre period. Detta mojliggdr nya behandlingar av dterfall. Vid sddana tillfallen
gar forskare in och gor en ny profilering av biomarkérer for att préva en annan metod fér behandling av cancern.’ Dessa
typer av behandlingar krdaver mer resurser an tidigare behandlingar, samtidigt som de kan ha mycket god effekt. | en framtid
behover Sverige bygga ut system for att mojliggdra denna typ av studier pd nationell niva. | dag gar det bara att finna sddan
typ av data utifrdn enskilda forskargrupper.

En annan intressant studie som ar adaptiv och anpassad till en specifik grupp av patienter ar den sa kallade ALASCCA-studien.
Den studerar tjocktarmscancer. Jamfort med prostatacancerstudien &r den enklare i sitt upplagg. Basen for studien bygger

pa genprofilering. Beroende pa vilken genvariant patienten tillhor sa bestammer forskare om de ska ge acetylsalicylsyra

som tillaggsbehandling eller inte. Studien har nationell tdckning och bedrivs pa ett 20-tal olika stéllen i Sverige.’*? Utifran ett
systemperspektiv kan ALASCCA-studien verka som inspiration for fragor kring hur delning av data kan hanteras, samt hur ny
kunskap kan spridas och integrera i rutinsjukvard.

Utvarderingsforskning inom halso- och sjukvarden

Inom utvarderingsforskning pagar just nu en datoriserad studie pa Danderyds sjukhus som inkluderar patienter med akut
brostsmarta. Studien syftar till att underséka om en strukturerad och systematisk process med manga datapunkter kan
utmynna i riktlinjer som vardpersonal kan anvanda fér beslut om behandling av patienter. Studien omfattar 1200 patienter
och den anvéander sig inte av etablerade register inom halso- och sjukvarden.’

I forskningsprojektet anvands Al-teknik for att vélja ut fragor till patienter som kommer in till hjartakuten. Dessa fragor valjs
utifran vilka svar som patienterna ger. Det ska ge stdd till vdrdpersonal i tillagg till de klassiska metoder som anvdnds inom
rutinsjukvarden for att stélla diagnos och besluta om behandling. En viktig del av forskningsprojektet handlar om att utveckla
manga beslutsnoder och samtidigt optimera fragorna sa att de blir specifika for varje enskild individs situation. | dag omfattar
studien 17 000 beslutsnoder.”™*

Forskarteamet uppskattar att detta forskningsprojekt skulle kunna leda till att ungefar 30 procent av patienterna som kommer
till Danderyds sjukhus med akut bréstsmarta skulle kunna skickas hem efter en timme, utan 6kad risk for deras halsa. De
uppskattar ocksa att forskningen skulle kunna bidra till att minska inlaggningarna med cirka 40 procent, utan 6kad risk for
patienternas halsa. P4 Danderyds sjukhus inkommer 10 000 patienter till hjartakuten varje ar.

Forskning pa hjart- och karlsjukdom

SWEDEHEART'® &r ett register som har det 6vergripande malet att bidra till minskad dédlighet och sjuklighet for patienter som
har hjart- och karlsjukdom. Registret samlar information fran en oselekterad population av patienter. Det omfattar information
fran samtliga sjukhus som vardar patienter med akut kranskarlssjukdom och samtliga patienter som genomgar kranskarls-
rontgen, kateterburen intervention eller 6ppen hjartkirurgi. SWEDEHEART stodjer en evidensbaserad terapiutveckling inom
dessa omraden. Det mojliggors eftersom registret kontinuerligt samlar information om vardbehov, undersékningar,
behandlingar och behandlingsresultat. Dessutom utvarderas fordndringar i vardens kvalitet och innehall 6ver tid, vilket
mojliggor jamforelser mellan sjukhus. Registret ar ocksa ett riskvarderingsverktyg och beslutstod till 1akare samtidigt som det
bidrar till att stédja kontinuerligt forbattringsarbete pa alla deltagande enheter.

SWEDEHEART &r ocksa ett procedur- och kirurgirelaterat register som inkluderar relevant information avseende sjukdomsgrad,
patienters riskprofil, medicinskteknisk behandling, resultat och eventuella komplikationer fran ingreppstillfallet pa samtliga

52



Klinisk forskning ar 2030 - 10 konkreta forslag for att stérka forskning som férbattrar och raddar liv

utférda procedurer och kirurgiska ingrepp. Jamforelser kan goras mellan sjukhus och mellan regioner. Den enskilde kirurgen
kan ocksa jamfora sina resultat med ett genomsnitt av specifika behandlingsenheter, eller med Sveriges dvriga kirurger. Det
mojliggor att nya medicintekniska produkter snabbt kan utvarderas, liksom olika behandlingsstrategier i det korta och langa
perspektivet.

Det finns vidare mojlighet att samkéra SWEDEHEART med andra nationella register. Det ger forutsattningar for att gora en
komplett uppfdljning avseende hjartinfarkt, dod och andra sjukdomar. Registret erbjuder ocksa méjlighet till 5ppna randomiserade
registerstudier av oselekterade patienter. En nationell biobank som &r knuten till registret &r under uppbyggnad
SWEDEHEART:s arbete utgér darmed en viktig grund for forskning om hjartsjukdomar och har redan i dag resulterat i en rad
vetenskapliga artiklar i de hdgst rankade medicinska tidskrifterna.

Scandinavian Simvastiatin Survival Study (4S studien)

Pa 1990-talet genomfordes en for sin tid banbrytande studie inom hjart- och kérlsjukdomsomradet som kallades for "4S studien.”
Det var ett skandinaviskt forskningssamarbete som hade ett unikt och brett engagemang i samtliga lander. Studien var
forankrad bade i sluten- och primarvarden. En genomgang av publikationslistan visar att Sveriges samtliga medicinkliniker
och ett hundratal vardcentraler spridda 6ver hela landet var involverade.'*®

“4S studien” saknade ett genomarbetat hdlsoekonomiskt perspektiv med analyser om hur studien skulle

paverka och driva varden, men det var dnda det som blev resultatet. Tack vare studien har man i Sverige lyckats overfora
klinisk forskning inom det kardiovaskuldra omradet till hdlso- och sjukvdrden och till medborgarnas vardag. Det har resulterat
i att mortalitetskurvan har gatt ner kraftigt. Det ar ett fantastiskt exempel pa vad klinisk forskning betyder for folkhalsan. “4S
studien” visar att en viktig framgangsfaktor for 6kad halsa ar samverkan och gemensamt engagemang mellan forskning och
hélso- och sjukvardens olika delar.

Swedish CardioPulmonary biolmage Study (SCAPIS)

Den svenska SCAPIS-studien™” syftade till att forutsdga och forebygga hjart-karlsjukdomar och kronisk obstruktiv lungsjukdom.
Malet var att vidareutveckla individualiserad behandling och forbéattra halsovarden genom att bygga upp en landsomfattande,
befolkningsbaserad grupp av patienter med 6ppen tillgang till data.

SCAPIS rekryterade och undersékte 30 000 man och kvinnor i dldern 50 till 64 r med detaljerad avbildning och funktionella
analyser av hjart- och lungsystemen. Uppgifterna samlades in pa sex platser i Sverige: Uppsala, Ume3, Linkdping, Malmé/
Lund, Goteborg och Stockholm. Studien paborjades ar 2013 och slutférdes i december ar 2018.

Forskarna vill nu ga vidare och underséka om det gar att pa sikt hindra hjart- och lungsjukdomar innan de uppstar. Det
betyder att man skulle kunna satta in preventiva dtgarder sé att de som till exempel riskerar att fa en hjartinfarkt eller stroke inte
behdver drabbas i framtiden.
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Bilaga 4. Exempel pa internationella initiativ som stodjer utvecklingen av férbattrade
halsodata

Transformation of Health and Care in the Digital Single Market

Europeiska kommissionen vill ge sina medborgare tillgang till sakra digitala tjanster inom halsa och vard av hégsta kvalitet.
| linje med kommissionens “Digital Single Market (DSM) strategy” och efter att ha analyserat resultaten av "Open Public Consultation”
publicerade Europeiska kommissionen ett "Staff Working Document” och ett “Communication on Digital Transformation of
Health and Care in the Digital Single Market”, vilket ska starka medborgarna och bygga ett halsosammare samhdlle. Dessa
policydokument ger vdgledning for EU:s verksamhet inom omradet under de ndrmaste aren. Kommissionen identifierar tre
prioriteringar:

«  Medborgarnas sdkra och gransdverskridande tillgang till sina hdlsodata, vilket gor det méjligt att fa tillgang till sina halso-
data i hela EU.

«  "Personalized medicine” genom en gemensam europeisk datainfrastruktur som gor det majligt for forskare och andra
yrkesverksamma att samla resurser (data, kompetens, databehandling och lagringskapacitet) i hela EU.

«  Medborgarnas bemyndigande géllande digitala verktyg som ger manniskor méjlighet att félja och skéta om sin halsa och
mojliggodra aterkoppling och interaktion mellan anvéndare och vardgivare.

OECD Going Digital project

Projektet bygger pa nationella erfarenheter och politiska experiment i OECD:s medlemsldnder, kandidatlander, nyckelpartner
och andra ekonomier som dr inblandade i OECD:s arbete. Dessa lander erbjuder en rik mangfald av tillvdgagangssatt, utmaningar
och utvecklingsnivaer. OECD valkomnar aktivt deltagande och bidrag fran regeringar och intressenter i detta arbete.

"Going Digital Summit”i mars ar 2019 markerade slutet pa projektets forsta fas. Fas Il, under ar 2019 och ar 2020, syftar till att
hjalpa lander att genomféra ett integrerat politiskt tillvdgagangssatt for den digitala omvandlingen, sarskilt genom vidareutveckling
av "Going Digital Toolkit” (inklusive indikatorer, policynoteringar och innovativa policyexempel) och "Going Digital National
reviews”.

Fas [l kommer ocksd hantera nya mojligheter och utmaningar genom analys av gransteknologier, sarskilt artificiell intelligens
och block-chain, med inriktning pa jobb, kompetens och social integration samt produktivitet, konkurrens och marknadsstrukturer
(inklusive plattformar och sma och medelstora féretag).'*®

Relevanta rapporter:

«  OECD (2019) How’s Life in the Digital Age? Opportunities and Risks of the Digital Transformation for People’s Well-being
«  OECD (2019) Going Digital: Shaping Policies, Improving Lives

«  OECD (2019) Measuring the Digital Transformation — a roadmap for the future

«  OECD (2018) OECD Reviews of Digital Transformation: Going Digital in Sweden

»  OECD (2017) New health technologies - managing access, value and sustainability

«  OECD (2017) Key issues for the digital transformation in the G20

« OECD (2016) Report Health Data Governance - Privacy, Monitoring and Research
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Ordlista

Advanced Therapy Medicinal Product (ATMP): avancerade terapilakemedel som baseras pa celler, vavnader eller gener.'>®

ALF: ALF &r 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 lakare, bedriva klinisk forskning och utveckla hélso- och sjukvarden. Det
ar Utbildningsdepartementet som betalar ut medlen.

CAR-T: CAR-T-behandling som &r en ny typ avimmunterapi som har revolutionerat cancervarden. Forenklat gar behandlingen
ut pa att omprogrammera immunférsvarets T-celler (vita blodkroppar) sa att de mer effektivt kan identifiera och forgora
tumorceller.

E-hdlsa: att anvdnda digitala verktyg och utbyta information digitalt for att uppna och bibehalla hélsa.

Forskningsinfrastruktur: inkluderar utrustning, installation, databas, kunskapssamling, virtuell eller annan resurs for
forskning som ér efterfrdgad och kritisk for nya upptackter och anvdands av manga.

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

Interoperabilitet: férmagan hos system, organisationer eller verksamhetsprocesser att fungera tillsammans och kunna
kommunicera med varandra genom att éverenskomna regler foljs.

Jamlik vard: att alla ska erbjudas vard utifran behov, pa lika villkor och med gott bemé&tande, oavsett kon, kdnsidentitet,
konsuttryck, sexuell ldggning, etnisk tillhérighet, religion eller annan trosuppfattning, funktionsnedsattning, dlder, bostadsort,
utbildning och ekonom:i.'®

Klinisk forskning: har som mal att 16sa problem med ohalsa eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hélsa. Denna
forskning bedrivs ofta i ndra anslutning till hdlso- och sjukvarden och behéver vardens strukturer och resurser.

Noll-hypotes: att ett preparat saknar egen verkan jamfort med placebo.

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

Personcentrerad vard: att respektera och bekrafta personens upplevelse och tolkning av ohdlsa och sjukdom, samt att arbeta
utifrdn denna tolkning for att framja hdlsa med utgangspunkt i vad hélsa betyder for just denna enskilda person.’s

Precisionsmedicin: diagnostiska metoder och terapi for individanpassad utredning, prevention och behandling av sjukdom,
applicerade pa individniva eller i delar av befolkningen. De nya méjligheter som precisionsmedicinen erbjuder baseras pa
senare ars framsteg inom bland annat molekylara biovetenskaper (“omics”-teknologier) och bioinformatik, samt tillkomsten
av nya hoguppldsande avbildningstekniker. Tillsammans mojliggor utvecklingen inom dessa omraden diagnostik pa cell-
och molekylniva av bdde sjukdomsrelaterade riskfaktorer och fullt utvecklade sjukdomstillstdnd, samt majlighet till helt nya,
skrdddarsydda behandlingar.’s2
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Prospektiv registerbaserad studie: forskning dar man anvander sig av registerdata som férs av myndigheter eller andra
organisationer och dar uppgifterna kan harledas till en individ som f6ljs framat i tiden.s

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

undersoka.’®*

RUT: Register Utiliser Tool &r ett metadataverktyg som Vetenskapsradet utvecklat vilket innehaller metadata fran ett antal

register, bland annat myndighetsregister och kvalitetsregister.
Semantisk interoperabilitet: information kan hanteras och tolkas likartat vid utbyte mellan system.
Teknisk interoperabilitet: system kan effektivt skicka och ta emot information oavsett var och av vem den har skapats.

Translationell forskning: att resultat fran experimentell forskning overfors till varden for att ge patientnytta, eller att iaktta

problem i vdrden som ger upphov till nya forskningsidéer.
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Slutnoter

'SOM-institutet (2020), Forskningsfortroende, Allmanhetens fértroende for forskning och forskare. Fragan som stalldes var “"Hur viktigt anser du att

det i Sverige satsas pa forskning pa att I6sa utmaningar inom féljande omraden...?”

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

3Bjorkqvist K. (2019) “Lena Hallengren: Vardkoerna ska bort’, Life-time, publicerad 2019-03-25

“Regeringskansliet (2019) En nationell strategi fér life science

SOECD (2020) Main Science and Technology Indicators, Gross domestic expenditure on R&D (GERD) as percentage of Gross Domestic Production (GDP)
S0OECD (2020) Main Science and Technology Indicators, Business enterprise expenditures on R&D (BERD) as percentage of Gross Domestic Production (GDP)

“Statistiken for Sverige i jamforelse med andra lander kommer fran Eurostat (2020) Total GBAORD by NABS 2007 socio-economic objectives och dar
anges att Sveriges statliga anslag till civil FoU utgér 0,75% av BNP ar 2018. | SCB:s uppdaterade statistik (2020) ar siffran for &r 2018 justerad till 0,73%
och dér anges ocksa 0,72% for 2019.

8Den statliga finansieringen av forskning inom medicin och halsovetenskap gick fran cirka 9,2 miljarder ar 2018 till cirka 8,83 miljarder kronor ar 2019.
Medicinsk forskning har dérmed férsvagats vasentligt, &ven om finansieringen kommer att 6ka till 9,14 miljarder kronor enligt SCB:s prognos for
innevarande ar. Beloppen baseras pa SCB (2020) Statliga anslag till forskning och utveckling. Angivet belopp &r summan av Omradet "143 framjande

av allman vetenskaplig utveckling: medicin och hélsovetenskap” per ar.
°Sifo-undersokning utford pa uppdrag av ForskalSverige i september ér 2019. Resultat publicerat i debattartikel i Dagens Samhélle den 2019-11-13.

'0Statistiska centralbyran, FoU avseende hélso- och sjukvard som andel av regionernas totala halso- och sjukvardskostnader. Uppgifter finns om att

regionerna sammanlagt nu investerar cirka 10 miljarder i informationssystem, vilket formodligen inte avspeglas i FoU-statistiken.

""Malen, relaterade atgardsforslag och handlingsplaner finns tillgangliga pa: www.forskasverige.se/Agenda2019.

2Regeringskansliet (2019) En nationell strategi for life science

3Goda forutsattningar att bedriva klinisk forskning ar avgorande for att Sverige ska kunna hévda sig véal inom ATMP. Det ar ett falt under stark
framvaxt, dar inte minst CAR-T har uppmarksammats som en revolutionerande behandling for vissa cancerformer. Inom cancerforskningen kommer
forskare att forsoka applicera immunterapi pa ett flertal olika cancerformer. For att lyckas med detta behover forskningen lankas upp med annan
liknande forskning i ett storre produktionssystem och behandlingskedja. Utveckling av en behandlingskedja kréver en onkolog, en kirurg, en genetiker,
en immunolog, infrastruktur och laboratorier, regulatorisk kompetens, GMP laboratorium m.m. Det som kravs ar en méjlighet att fran tuméren fiska
ut immunceller och expandera och sedan dterféra dessa. Det kréver ett flode som man kan applicera pa flera olika patienter, en forskningsgrupp och

en process som gar att skala upp.
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4LIF (2020) Arbetsrapport: Handlingsplan for fler féretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar, annu ej publicerad

SHasson H., von Thiele Schwartz U (2017) Anvéndbar evidens - om féljsamhet och anpassningar

®Det har skett tack vare att alla regioner infort realtidsuppdatering av patientdata som en del av varduppdraget hos utférarna, offentliga saval som
privata. De system som anvdnds &r interoperativa i hela landet och det forekommer inte ndgon dubbelinmatning av data. Halso- och sjukvérdspersonal

och patienter har tillgang till valfungerande enkla visningsverktyg.

'"Delegationen for samverkan inom den kliniska forskningen (2009) Alla vinner genom samverkan inom den kliniska forskningen!

'8Regeringen (2013) Kommittédirektiv (2013:64), Nationell samordning av kliniska studier och Utbildningsdepartementet (SOU 2013:87) Starka tillsammans

"“Vetenskapsradet, Kommittén for kliniska studier (2019) Strategisk plan 2020-2023

Regeringskansliet (2019) £n nationell strategi for life science

2IRegeringen (2020) Regleringsbrev Vetenskapsradet. | uppdraget ingar att analysera hur verksamheten kan utvecklas for att 6ka kvaliteten pa
kliniska studier i Sverige samt for att i hogre utstrackning kunna tillgodose naringslivets behov i syfte att 6ka antalet foretagsfinansierade studier i
Sverige. Vetenskapsradet ska inhdmta synpunkter fran externa aktorer. Vetenskapsradet ska redovisa uppdraget till regeringen (Utbildningsdepartementet)

senast den 30 september ar 2020.

2Copenhagen Economics (2019) Det samhéllsekonomiska vérdet av foretagsinitierade kliniska lékemedelsprévningar

BCopenhagen Economics (2018) Vérdet av kliniska ldkemedelsprévningar i Sverige

2Menon Economics (2017) Verdien af industrifinansierte kliniske studier i Norge

2Copenhagen Economics (2017) Vaerdien af kliniske forseg i Danmark

\etenskapsradet (2019) Forskningsbarometern 2019

YQECD:s jamforande internationella rapport Health at a Glance: 2019 visar pa flera positiva resultat, men d@ven nagra utvecklingsomraden for svensk

hélso- och sjukvard.

Regeringen (2016) Kunskap i samverkan fér samhdllets utmaningar och starkt konkurrenskraft (prop. 2016/17:50). Med personnumrets hjélp, i
avidentifierat eller kodat format, kan alla patienter foljas upp avseende 6verlevnad och vardbehov. Studierna har darigenom méjlighet att halla hog

kvalitet.

ForskalSverige (2019) Forska!Sveriges opinionsundersékning 2019, utford av Sifo, visar att de framsta anledningarna till att vilja dela data uppges
vara for att bidra till att utveckla nya mediciner och behandlingar, att forbattra halso- och sjukvardssystemet och skapa battre hélsa for Sveriges

befolkning samt att skapa ekonomisk tillvaxt och fler jobb.
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3 LIF (2019) Viktig samverkan mellan ldkemedelsféretag och varden Gkar, anges till exempel att lakemedelsforetagen investerade 11,4 miljarder
kronor i forskning och utveckling i Sverige ar 2017. Av lakemedelsféretagens investeringar gick drygt 885 miljoner kronor till den svenska hélso- och

sjukvarden, framst i form av ersattning for lakemedelsprévningar.

3Statistiska Centralbyran (2019) Snabba fakta: Utbildningsnivan i Sverige och OECD (2019) Skills Outlook 2019: Thriving in a digital world

32F|lera utredningar, rapporter och utvérderingar har lagt férslag om hur forutsattningarna for den klinisk forskning ska starkas. Det inkluderar till
exempel Utbildningsdepartementet (SOU 2009:43) Klinisk forskning- Ett lyft for sjukvarden, Delegationen for samverkan inom den kliniska
forskningen (2009) Alla vinner genom samverkan inom den kliniska forskningen!, Utbildningsdepartementet (SOU 2013:87) Starka tillsammans,
Vetenskapsradet (2018) Utvérdering av den kliniska forskningens kvalitet i ALF-regionerna, Socialdepartementet (SOU 2015:80) St6d och hjélp till
vuxna vid stéllningstaganden till vard, omsorg och forskning, Socialdepartementet (SOU 2020:19) God och néra vard - En reform for ett héllbart

hélso- och sjukvardsystem.

3| slutet av ar 2018 presenterade Socialstyrelsen sitt uppdrag att se 6ver kriterier for ett eventuellt inrdttande av statsbidrag till regionala kvalitets-
registercentrum. Socialdepartementet har efter det gett Socialstyrelsen i uppdrag att under ar 2020 arbeta med forberedelser, férdelning och upp-

foljning av statsbidrag till registercentrumorganisationer. Uppdraget ska redovisas till regeringen (Socialdepartementet) senast den 31 mars 2021.

3Denna analys delas av Tillitsdelegationen (SOU 2018:38) Styra och leda med tillit - Forskning och praktik.

3Det tar langre tid att fa svar fran svenska myndigheter om huruvida en studie far utforas. | ett Iage nér forfragan skickats ut till olika lander forlaggs
studien i ett av landerna som anses hdlla minst samma kvalitet och som kan ge snabbare besked. Det anses ocksa vara svart att fa godkant for studier
inom exempelvis nya avancerade terapier, samt att myndigheter borde ta storre hansyn till patienters perspektiv. | dag tillater inte myndigheter att
patienter ar delaktiga i beslut om risker. Etikprovning ar utformat for att minimera risk, men det kan argumenteras att en etik som bromsar manniskan

kan vara lika fel som en som ar for tillatande.

3Patienter maste akut kunna inkluderas i kliniska studier vid ankomst till sjukhus och foljas under vardtiden inom intensivvarden. Men i denna situation
kan patienten inte lamna sitt samtycke, eftersom denne ar medvetsls eller nedsovd. De flesta EU-lander har 16st detta problem, men inte Sverige.
Regeringen kande redan ar 2003 till att det har var ett problem och menade da att de svenska reglerna skulle ses som provisoriska. Sedan dess har
ett stort antal aktorer kravt forandringar i lagstiftningen och en statlig utredning (SOU 2015:80) St6d och hjélp till vuxna vid stéllningstagande till
vard, omsorg och forskning har legat pa regeringens bord i 6ver fyra ar. Ar 2019 éverlimnade Statens medicinsk-etiska rad (Smer) en skrivelse till
regeringen om problematiken. Smer lyfter fram att radet redan ar 2011 uppmarksammade regeringen pa fragan och att man maste agera for att den

snarast ska fa en 16sning.

3Lakemedelsverket (2019) Avgifter for klinisk prévning

3Regeringskansliet (2020) Sveriges nationella reformprogram 2020 Europa 2020 - EU:s strategi f6r smart och héllbar tillvéxt for alla

30ECD (2020) Main Science and Technology Indicators, Gross domestic expenditure on R&D (GERD) as percentage of Gross Domestic Production (GDP)

“0ECD (2020) Main Science and Technology Indicators, Business enterprise expenditures on R&D (BERD) as percentage of Gross Domestic Production (GDP)

“IStatistiken for Sverige i jamforelse med andra lander kommer fran Eurostat (2020) Total GBAORD by NABS 2007 socio-economic objectives och déar
anges att Sveriges statliga anslag till civil FoU utgor 0,75% av BNP ar 2018. |1 SCBs uppdaterade statistik (2020) ar siffran for 2018 justerad till 0,73%
och dér anges ocksa 0,72% for ar 2019.
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“Kostnadsokningen hanger bland annat ihop med anvandning av nya moderna teknologier och kostnader for avancerade kliniska studier.

“Beloppen baseras pa SCB (2020) Statliga anslag till forskning och utveckling. Angivet belopp dr summan av omradet “143 framjande av allman

vetenskaplig utveckling: medicin och hélsovetenskap” per ar.

“Vetenskapsradet (2019) Forskningséversikt 2019, Klinisk behandlingsforskning

“Vetenskapsradet (2019) Forskning for framtiden: Vetenskapsradets analys som underlag till regeringens forskningspolitik

“Denna analys delas ocksa av OECD (2016) Review of Innovation Policy: Sweden 2016.

“\letenskapsradet (2019) Forskningséversikt 2019 Klinisk behandlingsforskning

“8Efter utredningen av den kliniska forskningen och arbetet i delegationen for klinisk forskning har ett flertal initiativ och atgarder vidtagits inom
regioner och universitet. Stod for anvandning av biobanker och kvalitetsregister i forskningen har 6kat, och en sarskild fond for klinisk behandlings-

forskning finns pa plats. Tyvarr lider dessa av underfinansiering.

“Varden i siffor (2020) FoU-bokslut 2019: En jamférelse éver regionernas forskningsaktivitet

0Ar 2019 beslot riksdagen om en lagandring (2019:973) i hilso-och sjukvardslagen (2017:30, kap 18 § 2). Lagandringen innebér att "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 behdovs, samverka med varandra och med

berérda universitet och hogskolor!” Lagen tradde i kraft 1 januari ar 2020.

*1LIF (2019) FoU-enkét 2019

2Denna analys delas av Vetenskapsradet (2019) Forskning fér framtiden: Vetenskapsradets analys som underlag till regerings forskningspolitik.
Nationella satsningar kraver ofta medfinansiering fran regioner och Sveriges internationella dtaganden fér utveckling och tillgang till internationella

forskningsinfrastrukturer sker pa bekostnad av utveckling av den nationella infrastrukturen.

3Bostrom M. (2016) Nationella kvalitetsregister 2017 och framat, Regeringskansliet, Sveriges Kommuner och Landsting (2016) Vision e-hélsa 2025,
Regeringskansliet, Sveriges Kommuner och Landsting (2017) Handlingsplan fér samverkan vid genomférande av Vision e-hélsa 2025 och

Forska!Sverige (2019) Agenda fér hélsa och vélstand 2019

*4Det verkar vara en allman uppfattning att juristerna i Sverige tolkar GDPR hardare an kollegor i 6vriga Europa. Bade forskare, hélso- och sjukvérds-

personal och andra forsoker hitta egna [6sningar och svar, vilket skapar osakerhet och fordrojer eller till och med férhindrar utvecklingen.

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

Medtech4Health (2019) Slutrapport: Gemensamt ramverk av standarder fér interoperabilitet och férdndringsledning

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

*\etenskapsradet (2019) Forskningséversikt 2019 Medicin och hélsa
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s8Utbildningsdepartementet (SOU 2008:7) Virldsklass! Atgéardsplan fér den kliniska forskningen

*LIF (2018) FoU-enkat 2018. Uppfoljningsenkaten ar 2019, dar 64 lakemedelsforetag deltog, visar att antalet startade kliniska lakemedelsprévningar i
Sverige fortsatter att minska (med 15 procent mellan ar 2017 och &r 2018). Minskningen beror pa att foretag i allt storre utstrackning valjer att utfora
kliniska lakemedelsprovningar i andra lander an i Sverige. Det finns ett flertal orsaker till det. Till exempel har minskat utrymme for klinisk forskning

i varden gjort att bade foretag och akademi i stérre omfattning far avslag pa sina forfragningar, regulatoriska krav som ar hogre an i jamférbara
lander har 6kat den administrativa bérdan for de som medverkar i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar, pa grund av att antalet foretag
med huvudkontor med forskningsverksamheter i Sverige sjunker minskar den direkta kontakt mellan lakemedelsféretag och de organisationer som

genomfor foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar samt att en sndv tolkning av internationella lagar minskar kliniska studier i Sverige.

%Utmaningen grundar sig i hur Helsingforsdeklarationen ska tolkas nér det galler patientens behandling efter avslutad foretagsinitierad klinisk lake-

medelsprovning. Utmaningarna ar storst nar det galler kronisk behandling av séllsynta sjukdomar dar det sedan tidigare helt saknas behandling.

¢Denna analys delas av Myndigheten for vard och omsorgsanalys (2019) Med 6rat mot marken, Forslag pa nationell uppféljning av hélso- och sjuk-

varden Del 2: Resultatredovisning.

©2Socialdepartementet (SOU 2017:48) Kunskapsbaserad och jamlik vard. Férutséttningar for en ldrande hélso- och sjukvard. Krav pa, och ersattning
for, kunskapsspridning ar inte tillrackligt utvecklad och ingar inte i Halso- sjukvardslagen. SKR arbetar med kunskapsspridning och enligt ALF-avtalet

ska universitetssjukvarden formedla sina resultat till 6vrig halso- och sjukvard.

830tillracklig kunskapsspridning leder till stor variation i vardkvalitet och att patienter utsatts for onodiga risker att drabbas av vardskador. For att
mota denna utmaning har SKR och regionerna etablerat ett “Nationellt kliniskt kunskapsstod” for primarvarden, som &r en del av det nationella
systemet for kunskapsstyrning i halso- och sjukvard. Stédet omfattar medicinskt kunskapsstod, uppfoljning och analys samt stod till verksamhets-
utveckling och ledarskap. Under hosten ér 2018 pabdrjades arbetet med att ta fram en prototyp som ska omfatta hela vardkedjan. Syftet ar att skapa

ett nationellt vardinformationssystem.

%Myndigheten for vard och omsorgsanalys (2019) Grénslésa méjligheter, granslésa utmaningar? Behov av digitala stéd hos personal och patienter i
cancervarden, Sveriges Kommuner och Regioner (2020) Nationellt system f6r kunskapsstyrning i hélso- och sjukvard och Socialdepartementet (SOU

2020:19) God och néra vard — En reform for ett hallbart hélso- och sjukvardsystem

%Denna analys delas i slutbetankande (SOU 2016:2) Effektiv vard.

Sverige skulle kunna ta intryck av det utvarderingsarbete som utférdes inom ramen for Storbritanniens 100,000 Genomes Project. En genomgang av
erfarenheterna goérs bland annat av Barwell JG. et al (2018) “Challenges in implementing genomic medicine: the 100,000 Genomes Project’,

J Transl Genet Genom (2018;2:13).

5’Ett exempel pa detta ar att antalet disputerade lakare ar ungefar 18 procent av antalet anstallda lakare enligt siffror fran Svenska Lakarsallskapet
(2020) "Forskningsstatistik och Fakta’; Medicinsk forskning. Andra exempel finns i den partsgemensamma lonestatistiken i regionerna fran ar 2019
som visar att 49 % av de som klassas som "Andra specialiteter inom hélso- och sjukvard’, 65 % av de som klassas som “Sjukhuskemister” och 35 %
av de som klassats som "Sjukhusfysiker” ar disputerade. Det saknas nationell statistik pa hur stor andel av disputerad personal inom halso- och sjuk-

varden som faktiskt far méjlighet att arbeta med forskning.

%\etenskapsradet (2019) Forskningséversikt 2019: Klinisk behandlingsforskning
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*Enligt Universitetskanslersambetet, (2018) Antal doktorandnybérjare inom klinisk medicin 2018, har antalet nya doktorander inom klinisk medicin

gatt ned sedan ar 2012.

°Denna analys delas av Olsson M., Kraft G. (2019) Hélso- och sjukvardens kompetensforsérjning i framtiden: En scenarioanalys fram emot 2040 som

gjorts pa uppdrag av Socialstyrelsen

71Utbildningsdepartementet (SOU 2009:43) Klinisk forskning- Ett lyft for sjukvarden och Naturvetarna (2018) Naturvetare skapar framtidens halso-

och sjukvard - konkreta férslag for att klara kompetensférsérjningen

72Ett exempel pa specifik kompetens som det internationellt rader brist pa internationellt &r halsodataanalytiker, som exempelvis kan koppla samman

kliniska data med analys av genomet. Genom eller arvsmassa ar inom genetiken beteckningen pa en organisms samtliga gener.

Enligt Sverige lakarférbund (2018) Fortbildningsenkét uppger en av tio specialistldkare uppger att de inte dgnat sig at ndgon extern fortbildning alls

under ar 2017. Antalet dagar for extern fortbildning per ar skiljer sig dven at mellan de olika regionerna dar spannet ligger mellan 4,1 och 7,9 dagar.

"\letenskapsradet (2019) Statistik fér Iikemedelsprévningar

Enligt Olle Stendahl, professor emeritus Linkdpings universitet och tidigare utredare klinisk forskning, beror det pa att de prioriterar halsoinriktad
och translationell forskning, att universitetssjukhusen tillsammans med akademin har ett gemensamt ansvar for utbildning, forskning och sjukvard.

De har nationell utvardering och prioritering och en 6kad internationell rekrytering och samverkan.

*Lakemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten och Biobank Sverige har fatt det gemensamma regeringsuppdraget att forbereda ett nytt tillstands-

forfarande for kliniska provningar av humanlakemedel och medicinteknik.

"’Leonelli S. (2017) Biomedical knowledge production in the age of big data - Analysis conducted on behalf of the Swiss Science and Innovation Council

8Sveriges Kommuner och Regioner (2019) Ekonomirapporten, oktober 2019 och Myndigheten for vard och omsorgsanalys (2019) Med érat mot

marken, Férslag pa nationell uppféljining av hélso- och sjukvarden Del 2: Resultatredovisning

?Denna analys delas av Svenska lakarsallskapet (2018) SLS arbetsgrupp for att starka primérvarden.

8Vetenskapsradet (2019) Forskningséversikt 2019 Medicin och hélsa

8 Universitetskanslersambetet (2019) Framtidens behov av hégskoleutbildade: Behovet av bristyrken inom offentlig sektor visar att antalet som borjar
en utbildning som specialistsjukskoterska skulle behéva 6ka med 40 procent fram till ar 2035 for att behovet ska fyllas. | dagslaget berdaknar
Socialstyrelsen en brist pa 750 helarsarbetande sjukskoterskor i hela landet. Nér det géller lakare forutses “en pataglig brist” under de kommande fem

aren. Aven fér biomedicinska analytiker pekar prognoserna pé en “péataglig brist” de kommande aren.

82Ett sarskilt problem utgor det sa kallade "produktivitetsavdraget’, enligt vilket hogre utbildning varje ar avkravs en effektivisering av sin verksamhet

med 1-2 procent.

8Sveriges universitetslarare och forskare (2018) Systemfel i kunskapsfabriken - om urholkning av erséattningsbeloppen till hégre utbildning
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8Denna analys delas av Finansdepartementet (2018) Handlingsplan Agenda 2030, 2018-2020 och Statsradsberedningen (2019) Ny kunskap viktig fér

att I6sa samhaéllsutmaningar

85Ett exempel ar Socialstyrelsens (2018) Utvardering av universitetssjukvard, med forslag som att en forsknings- och utvecklingsansvarig, som ar minst
docent, utses i ledningen hos alla universitetssjukvardsenheter, att ledningsorganen ska ha en innovationsstrategi, att universitetssjukvardsenheterna
ska ha en handlingsplan for systematisk implementering av kunskapsstod och att Socialstyrelsen, tillsammans med en expertpanel, utarbetar forslag

till miniminivaer for universitetssjukvarden inom klinisk forskning, utbildning av lakare samt utveckling av hélso- och sjukvard.

8Denna utveckling medfér dven nya etiska fragestallningar. | andra lander har nationella ldkemedelsmyndigheterna inrdttat speciella avdelningar for
att hantera dessa nya typer av terapier. Regeringen kan ge Lakemedelsverket i uppdrag att bista relevanta myndigheter med kunskap om nya avancerade

lakemedelsterapier samt samordna de myndigheter som berdrs vid kliniska ldkemedelsprévningar av cell- och genterapier.

8’Lakemedelsverket (2019) Nyhet: Sverige kan bli férst i EU med digital kliniska prévningar, publicerad 2019-10-04, www.via.tt.se

Tillstandsgivande myndigheter behover bli battre pa att samarbeta med forskare, patienter, vardaktorer och foretag for att utveckla det regulatoriska
ramverket for klinisk forskning. Det ar nédvandigt for att framja utveckling och innovation av nya behandlingar vars forutsattningar andras under
forskningsprojektens gang. Etikprovning har traditionellt handlat om att titta pa ett forslag och darefter ge bifall eller avslag. Det handlar véldigt lite
om uppfoljning. Skulle det finnas en sddan funktion sa skulle kanske riskbendgenheten 6ka. Som det &r nu ger tillstdndsgivande myndigheter ett
etiskt tillstand och darefter betraktar de frdgan som avgjord. En form av aterrapportering skulle behdvas sa att till exempel etikprovningsnamnden &r

med i en ldarande process i stéllet for att vanta tills en artikel blir publicerad fem ar senare.

#Denna analys delas av Finansdepartementet (SOU 2018:25) Juridik som stéd for férvaltningens digitalisering.

“Kungliga Ingenjorsvetenskapsakademien (2017) Utmaningar, roller och villkor f6r svensk forskning - Slutrapport IVA-projektet: Utsiktsplats forskning

9 Svensk forfattningssamling (2017:30) Halso- och sjukvardslag

“2Utmaningen med att varden tackar nej till studier utifrdn en osakerhet infér eventuella framtida behandlingskostnader har féranlett en sa kallad
foraktivitet inom Nationella lakemedelsstrategin. En samarbetsgrupp med foretradare for foretag och hélso- och sjukvard kommer inleda sitt arbete

1 juli &r 2020 for att 6ka antalet foretagsinitierade kliniska studier i svensk hélso- och sjukvard.

%Det finns en 6kad efterfragan pa uppféljning av anvandningen av metoder, medicintekniska produkter och lakemedel. Det beror bland annat pa
krav fran regulatoriska myndigheter, pris- och subventionsmyndigheter, férsakringsinstitutioner, och vardgivare. Sverige har en majlighet att bli
konkurrenskraftig tack vare personnummer, ett gemensamt ramverk for sjukvarden och “universal coverage’, hdgt fortroende for myndigheter,

profession och institutioner samt en hog grad av IT-kunnighet bland patienterna, vilket 6ppnar for 6kad patientdelaktighet i rapportering av data.

%Det finns exempel pa att detta sker redan i dag: Ar 2020 startade Chalmers en ny civilingenjorsutbildning i medicinteknik. Det &r ett program som ar
utformat i ndra samverkan med Sahlgrenska universitetssjukhuset. Med hjalp av matematiska modeller och artificiell intelligens som grund syftar utbildningen

att skapa innovativ teknik inom till exempel diagnostik och behandling. Kalla: Chalmers (2020) Chalmers startar tva nya program, www.chalmers.se

%Behovet av utbildning for halso- och sjukvardspersonal har uppmarksammats. Till exempel har NOS-M (en grupp av nordiska medicinska
vetenskapsrad) tagit beslut om att ha workshops om kompetensutveckling fér hédlsoanalytiker, likval som grundutbildning och fortbildning for
halso- och sjukvardspersonal. Vinnova har ett pagaende uppdrag att framja livslangt larande. Ett mindre antal pilotprojekt erbjuder flexibla, korta

hogskolekurser pd avancerad niva for redan yrkesverksamma specialister.
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%Patientmedverkan i kliniska studier borjar med att forsta personens anledning till att delta, vilka mal, intressen och motivation som finns. Stravan ar
att mata vad som ar kliniskt meningsfullt for patienter som resultatmatt. Bdde precisionsmedicin och patientengagemang paverkar halsoutfallet, men

det ar nar de anvands tillsammans som de far mer kraft.

9Med tanke pé svenska patienters tillit till forskningen och hélso- och sjukvarden vore det en komparativ fordel for Sverige att ha med patient-

perspektivet i kliniska studier som kombinerar nya medicinska tekniker/diagnostik.

%8| september ar 2014 fick Vetenskapsradet i uppdrag fran regeringen att, genom nationell samordning, stodja och utveckla forutsattningarna for
kliniska studier i Sverige, baserat pa utredningen (SOU 2013:87) Starka tillsammans. Som en del i att genomféra uppdraget etablerades “Kliniska
Studier Sverige” for att skapa ett samarbete med Sveriges sex sjukvardsregioner via utsedda noder. “Kliniska Studier Sverige” har som uppgift att

stddja och utveckla forutsattningarna for samarbetet. Deras arbete motverkas dock av juridiska tolkningar av nuvarande regelverk.

2Genomic Medicine Sweden (GMS) &r ett samverkansprojekt mellan flera samhallsaktérer och har som mal att implementera genomiken som del
av precisionsmedicin pa bred front inom svensk hélso- och sjukvard. | ett forsta steg fokuserar GMS pa sallsynta diagnoser, cancer och infektions-
sjukdomar. De arbetar med att ta fram en gemensam organisation som koordinerar arbetet och resurserna for att det ska fungera pa samma satt i
hela landet. GMS syftar till att ta fram en ny nationell informatikplattform sa att de stora méangder data som skapas vid precisionsmedicin analyseras,
delas och lagras. GMS ska dven enas om vilka metoder och tolkningsstdd de ska anvanda. Ett mal &r att GMS ska bli en nationell forskningsresurs, till

exempel for utveckling av nya lakemedel och diagnosmetoder.

Med forskningsinfrastruktur menas utrustning, installation, databas, kunskapssamling, virtuell eller annan resurs for forskning som ar efterfragad

och kritisk for nya upptackter och anvénds av méanga.

9"Frdgan lyfts dven i Vetenskapsradet (2019) Forskning for framtiden.

102\/etenskapsradet (2018) Vetenskapsradets guide till infrastrukturen 2018

1%3Regeringen (2019) Kommittédirektiv (2019:69) Okade férutséttningar fér hallbara investeringsprojekt i framtidens hélso- och sjukvérd. Uppdraget

ska redovisas senast den 15 januari ar 2021.

1%Fragan om utnyttjande har uppmarksammats i Ekonomistyrningsverket (ESV) rapport: Uttag av avgifter fér forskningsinfrastruktur (2020). Dar
foreslas en metod som mojliggor for universitet och hogskolor som &r vardar for forskningsinfrastruktur att ta ut avgifter for nyttjande av denna.

Halso- och sjukvardens behov hanteras dessvarre inte i uppdraget.

%5\/etenskapsradet (2019) Forskning fér framtiden: Vetenskapsradets analys som underlag till regeringens forskningspolitik

%Vetenskapsradet, Kommittén for kliniska studier (2019) Strategisk plan 2020-2023

7ALF 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.
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198 gkarforbundet har anmalt regeringen till EU-kommissionen for att de inte tar ansvar for svenska ldkares fortbildning, vilket gor att patienter

behandlas med fordldrade metoder.

%Hasson H., von Thiele Schwartz U. utg. Natur & Kultur (2017) Anvéndbar evidens - om féljsamhet och anpassningar

"9Regeringen (2019) Kommittédirektiv (2019:78) Tilldggsdirektiv till utredningen Sammanhallen kunskapsstyrning (S 2018:12). Uppdraget ska redovisas
den 30 juni ar 2020.

"1Ar 2018 tillsatte regeringen en utredare som ska stodja utformningen av ett nationellt sammanhallet system for kunskapsbaserad vard. | uppdraget
ingar bland annat att stodja utvecklingen av en forbattrad nationell uppféljning av halso- och sjukvarden, samt att utveckla valda forslag och

beddmningar i betankandet (SOU 2017:48) Kunskapsbaserad och jémlik vard. Uppdraget ska slutredovisas i juni ar 2020.

"2Myndigheten for vard och omsorgsanalys (2019) Med 6rat mot marken, Férslag pa nationell uppféljining av hélso- och sjukvarden Del 2: Resultat-
redovisning. Forslag ges om hur regeringens uppfoljning av halso- och sjukvarden skulle kunna se ut, med hjalp av indikatorer och fokus pa patient-

perspektivet.

"3yon Thiele Schwarz U. (2016) "Co-care: producing better health outcome through interactions between patients, care providers and information

and communication technology’, Health service management research 29(1-2):10-15

"4Statistiska centralbyran (2017) Forskning och utveckling i Sverige 2017

">Vetenskapsradet (2018) Utvérdering av den kliniska forskningens kvalitet vid de landsting som omfattas av ALF-avtalet

1%0m verksamheten inte uppfyller ett antal kriterier for att na statusen av universitetssjukvard erhaller verksamheten inte ALF-medel. Fran och med
ar 2019 infors en utvecklad modell for resursférdelning baserad pa expertbedémning av olika underlag och indikatorer. Den inkluderar den

vetenskapliga produktionens kvalitet, forskningens kliniska betydelse och samhallsnytta, samt forskningens forutsattningar.

"\letenskapsradet (2018) Utvérdering av den kliniska forskningens kvalitet vid de landsting som omfattas av ALF-avtalet

"8Sveriges Kommuner och Regioner (2020) Positionspapper om klinisk forskning - fér basta méjliga vard - inte bara idag utan aven imorgon: Samhillet,

patienterna och hélso- och sjukvarden behéver klinisk forskning, DNR: 19/00689

9] begreppet hélso- och varddata inkluderar vi data fran klinisk forskning.

'2Denna analys delas ocksa av Myndigheten for vard- och omsorgsanalys i rapporten (2019) Grédnslésa méjligheter, grédnslésa utmaningar? Behov av

digitala stéd hos personal och patienter i cancervarden.

2'Wetenskapsradet (2020) Inriktningsforslag for organisering av svensk e-infrastruktur fér forskning

22Metadataverktyget RUT, Register Utiliser Tool

12E-halsomyndigheten har i uppgift att inratta en funktion for forvaltning av sadana specifikationer. Arbetet ska delredovisas den 31 augusti ar 2020

och slutredovisas den 30 september ar 2021.
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24Presentation av Vinnova om precisionsmedicin, 2019-02-21

Socialdepartementet (SOU 2018:4) Framtidens biobanker och Utbildningsdepartementet (SOU 2017:104) Etikprévning — en 6versyn av reglerna om

forskning och hélso- och sjukvard

12Regeringen (2019) Kommittédirektiv (2019:37) Oversyn av vissa frégor som rér personuppgiftshantering i socialtjanst- och hélso- och sjukvérds-

verksamhet. Uppdraget ska delredovisas den 17 januari ar 2021 och slutredovisas den 31 maj ar 2021.

'ZFinansdepartementet (SOU 2018:25) Juridik som stéd for férvaltningens digitalisering

28\/gstra Gotalandsregionen (2017) Pressmeddelande: Sahlgrenska Universitetssjukhuset férst ut med nya karridrvéagar fér akademiska vardyrken,

publicerad 2017-02-21, www.news.cision.com

2Region Ostergétland (2020) Fran student till docent, www.regionostergotland.se

3°Lunds universitetet och Region Skane (2020) ALF forskningsutrymme fér yngre kliniska forskare 2020 - 2022, www.medicin.lu.se

31Umea universitet (2015) Unik modell for forskande ST-lakare, www.umu.se

32Akademiska sjukhuset (2019) Gullstrandtjénster for forskning, www.researchweb.org

133Region Orebro ldn, Universitetssjukhuset Orebro (2019) ALF-medel, publicerad 2019-09-02, www.regionorebrolan.se

34Till underlag for arbetet med ett avtal finns till exempel en rapport fran Sveriges Ingenjorer (2014) Principer for kvalitet i samverkan, som podngterar att

det fordras struktur, organisering och langsiktighet for att samverkan ska kunna institutionaliseras och bli solid.

35Regeringen (2016) Kunskap i samverkan - fér samhdllets utmaningar och starkt konkurrenskraft (Prop. 2016/17:50)

36Fgrslaget om justeringar i hogskoleférordningen lyftes av Sveriges Unga Akademi i Dagens Medicin (2020) Kliniskt aktiva forskare har en viktig roll,

publicerad 2020-03-16

¥Socialstyrelsen, Universitetskanslersambetet (2020) Framtidens vardkompetens - Starkt samverkan foér att méta hélso- och sjukvardens
kompetensférsériningsbehov, Sveriges ingenjorer (2019) Study Friday - Ett nytt férhallningssétt till livslangt ldrande, Utbildningsdepartementet
(SOU 2017: 08) Utredningen om specialistsjukskéterskeutbildning och vissa andra hélso- och sjukvardsutbildningar, Utbildningsdepartementet
(SOU 2019:69) Validering — fér kompetensférsérjning och livslangt larande.

%8Socialdepartementet (SOU 2020:19) God och néra vard - En reform fér ett hallbart halso- och sjukvardsystem

3Socialstyrelsen, Universitetskanslersambetet (2020) Framtidens vardkompetens - Starkt samverkan fér att méta hélso- och sjukvardens kompetens-
férsérjningsbehov. Radet for vardkompetens ska langsiktigt samordna, kartldgga och verka for att effektivisera kompetensforsorjning av personal

inom varden.

“Sveriges ingenjorer (2019) Study Friday - Ett nytt férhallningssétt till livslangt larande
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"Utbildningsdepartementet (SOU 2017: 08) Utredningen om specialistsjukskéterskeutbildning och vissa andra hélso- och sjukvardsutbildningar

“2Utbildningsdepartementet (SOU 2019:69) Validering - for kompetensférsérjning och livsldngt larande

"SEtt exempel ar Clinical Scientist Training Programme som tidigare fanns pa Karolinska Institutet.

“sExempel: Chalmers startade ar 2020 en ny civilingenjorsutbildning i medicinteknik. Det ar ett program som &r utformat i ndra samverkan med
Sahlgrenska universitetssjukhuset. Med hjélp av matematiska modeller och artificiell intelligens som grund syftar utbildningen att skapa innovativ
teknik inom till exempel diagnostik och behandling. Kélla: Chalmers (2020) Chalmers startar tva nya program, www.chalmers.se. Ett annat initiativ
leds av Sahlgrenska universitetssjukhuset. Ar 2019 startade de en tvaarig innovationsutbildning for likare i syfte att utveckla béattre processer for

inforandet av ny teknik i halso- och sjukvarden. Kalla: Sahlgrenska Universitetssjukhuset (2019) Innovation och ST-teknik, www.sahlgrenska.se.

5Behovet av utbildning for halso- och sjukvardspersonal har uppmarksammats. Till exempel har NOS-M (en grupp av nordiska medicinska
vetenskapsrad) tagit beslut om att ha workshops om kompetensutveckling for halsoanalytiker, likval som grundutbildning och fortbildning for hélso-
och sjukvérdspersonal. Vinnova har ett pagdende uppdrag att framja livslangt larande. Ett mindre antal pilotprojekt erbjuder flexibla, korta hégskole-

kurser pa avancerad niva for redan yrkesverksamma specialister.

“Tandvards- och lakemedelsférmansverket (2020) Policy patientmedverkan pa TLV

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (2018) Fran mottagare till medskapare och Radet for styrning med kunskap (2017) Patient- och brukar-

organisationers delaktighet i den statliga styrningen med kunskap

8 Regeringen (2020) Regleringsbrev Tandvérds- och ldkemedelsférmansverket

9Sveriges Kommuner och Landsting (numera SKR) (2018) Personcentrerad vard i Sverige

%Sveriges Kommuner och Regioner (2020) Positionspapper om klinisk forskning - fér basta méjliga vard — inte bara idag utan dven imorgon: Samhillet,

patienterna och hélso- och sjukvarden behéver klinisk forskning, DNR: 19/00689

'"Hedlund F. (2019) Prostatacancer: Jakten pa sékra svar, Medicinsk Vetenskap nr 3

52Karolinska institutet (2020) ALASCCA-studien, www.ki.se/mmk/alacca-studien

'*3Danderyds sjukhus (2020) Pressmeddelande: Al:n som lyssnar pa patienten, publicerad 2020-01-23, www.mynewsdesk.com

>Ibid

15SSWEDEHEART (2020) Bakgrund och historik, www.ucr.uu.se/swedeheart

1%6Butron W. (2015) “The Scandinavian Simvastatin Survival Study (4S)” publicerad i boken 50 Studies Every Internist Should Know, eds. Swiger K et al,

Oxford University Press

7Linkdpings universitet (2020) SCAPIS - the Largest Cardiovascular and Pulmonary Research Program in Sweden, www.liu.se/forskning/scapis
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1S80QECD (2019-04-08) Going Digital, www.oecd.org/going-digital/

*9Karolinska universitetssjukhuset (2019) Vad &r avancerade terapildkemedel (ATMP)

%Regeringen (2017) Budgetpropositionen for 2018, utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvérd och social omsorg

©1Svensk Sjukskoterskeférening (2019) Personcentrerad vard, www.swenurse.se/personcentrerad-vard

'$2Regeringskansliet (2018) Féardplan life science - végen till en nationell strategi

'63Svensk nationell datatjanst (2019) Registerbaserad forskning, snd.gu.se

'64Statens beredning for medicinsk och social utvardering (2017) Utvérdering av metoder i hélso- och sjukvérden - En handbok
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Detta ar var vision for life science ar 2030:

Sverige ar en global nyckelaktér 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 féretag 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.
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