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FOR HALSA OCH VALSTAND

FOrord

Vi befinner oss fortfarande i den pandemi som slagit hardare mot enskilda liv och hela samhéllet 4n vad de flesta av oss kunde ana i
bérjan av 2020. Odmjukheten blir allt stérre infor de utmaningar som pandemier och andra halsohot utgér. Samtidigt ar vi tacksamma
for all tidigare forskning och teknik som nu ligger till grund fér de méjligheter vi har att méta hoten.

Forskare 6ver hela varlden har gjort en enastaende kraftsamling. Det har skapats nya samarbeten 6ver bade land- och organisations-
granser for att mota det akuta behovet att identifiera viruset, utveckla tester fér smitta, minska smittspridningen, samt utveckla effektiva
behandlingar och vaccin fér att stoppa pandemin.

Initiativ fran bade offentlig och privat sektor har steg for steg tagit oss narmare en 16sning, tack vare starka insatser av en mangd
individer och organisationer. Kombinationen av stark grundforskning, klinisk forskning samt utveckling och anvédndning av den nya
kunskapen — oavsett om det ar i form av en behandlingsmetod eller ett vaccin — kravs for att medborgarna snabbt och effektivt ska fa
den hjalp de behover.

Samtidigt ar det mycket som hade kunnat fungera béttre och som dérmed hade 6kat méjligheterna att radda liv. Slutsatserna fran
Coronakommissionens delbetdnkande visar pa strukturella brister inom dldreomsorgen och att verksamheterna var daligt rustade for
en pandemi, bland annat pa grund av otillrackliga regelverk, organisatoriska brister, bemanning och bristande medicinsk kompetens.!
Det speglar vad vi sett i vara analyser om problemen med att dra nytta av forskning och utveckling under pandemin.

Vi anser att professionerna, oavsett om de &r inom vard, akademi eller annan organisation, maste fa basta mojliga forutsattningar att anvanda
sin kompetens for att utféra ett s bra arbete som majligt. De ska finna stod i riktlinjer och regelverk som &r anpassade till dagens behov
och mgjligheter och som &r latta att tolka. Samarbete 6ver regions- och aktorsgranser ska kunna fungera sa smidigt som mgjligt.

Det ar politikernas ansvar att sakerstalla att finansiering, regelverk och stéd fran myndigheter finns pa plats for att forskare, vard- och omsorgs-
personal, foretagare och andra ska kunna utfora sina uppdrag i linje med de forvantningar som stalls pa dem, i normallage saval som i krislage.

Inom regeringens samverkansgrupp for hélsa och life science finns arbetsgruppen "Beredskap och resiliens”. Dar pagar arbeten med
fokus pa fyra omraden: patientens roll i pandemin, materialforsorjning, Sveriges innovations- och produktionskapacitet for vaccin och
biologiska lakemedel, samt forskningens roll i pandemin.! Forska!Sveriges generalsekreterare ar ledamot i samverkansgruppen och
leder arbetet inom det sistndmnda omradet. Fokus ar foljande:

« Vilken roll spelar medicinsk forskning och utveckling under en kris som pandemin?
« Hur har méjligheten att bedriva och dra nytta av medicinsk forskning och utveckling paverkats av pandemin?
« Atgérdsforslag for att std battre rustade infér framtida halsohot.

Arbetet utfors tillsammans med medlemmarna i Forska!Sveriges forening "Agenda for hélsa och vélstand” dar aktorer fran olika delar
av life science-systemet har samarbetat i policyfragor sedan 2014. Var utgangspunkt ar att forskning ar central nar samhallet stalls
infor svara utmaningar, eftersom den generar den nya kunskapen som behdvs. Inom ramen for en nations beredskapsarbete maste
darfor forutsattningarna for forskning och méjligheten att snabbt ta tillvara ny kunskap inga.

I den har rapporten presenterar vi vara erfarenheter av pandemin. Vi har ocksa arbetat fram konkreta atgardsférslag som behéver genomforas
for att starka Sveriges krisberedskap genom att dra béattre nytta av forskning och utveckling for att hantera kommande halsohot.

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 ForskalSverige. Vi tackar
Forska!Sveriges styrelse for det kontinuerliga engagemanget for hélsa och valstand i Sverige och insatser kopplade till Agenda-projektet.
Sist, men inte minst, tackar vi Forska!Sveriges donatorer.

Tobias Alfvén
Ordférande "Agenda for hélsa och vélstand”

Anna Nilsson Vindefjard
Generalsekreterare Forska!Sverige

f_Rapporter kommer presenteras for de fyra omradena separat och vi gar darfor inte in pa 6vriga tre i var rapport.
"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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Sammanfattning atgardsforslag

Den pagaende pandemin har haft konsekvenser som till viss del far betraktas som oundvikliga. Det ar dock viktigt att ta
vara pa erfarenheterna i syfte att vara battre rustade infor nasta kris. Vi, som representanter for vard, akademi, foretag,
professions-, patient- och andra intresseorganisationer, presenterar darfor en samlad analys av hur pandemin har paverkat
medicinsk forskning och utveckling sa har langt.

Baserat pa analysen har vi ocksa utvecklat atgardsforslag som behdver genomforas for att starka Sveriges krisberedskap
genom att dra storre nytta av medicinsk forskning och utveckling vid framtida halsohot. Nedan féljer vara 10 prioriterade
atgardsforslag, oversiktligt beskrivna och indelade i fyra omraden.

1. En resilient forskningsmiljo kravs for att klara framtida okanda kriser

En god beredskap for framtida, okdnda halsohot kraver att vi sékerstéller var kapacitet fér bred grundforskning. Aven
langsiktiga satsningar pa forsknings- och innovationsprogram och klinisk forskning behdvs. Forskningsinfrastruktur
maste i hdgre grad samordnas och tillgangliggoras nationellt. Det inkluderar finansiering av Genomic Medicine Swedens
10-arsplan.

1.1 Oka finansieringen till fri forskning samt identifiera kunskapsluckor
1.2 Oka langsiktighet, samordning och nationell tillgédnglighet av forskningsinfrastruktur

2. Delning av hélso- och varddata maste fungera i saval kris som i normallage

For att kunna agera effektivt i halsokriser krévs nationell samordning av hélso- och varddata. Svarigheterna som har
uppdagats under pandemibekampningen aktualiserar fragan i hogsta grad. Myndigheterna behéver satta upp nationella
standarder och ramverk for interoperabilitet, sa att hédlso- och varddata kan anvéndas saval i krisldage som i normallage
for att oka kvalitet, jamlikhet och trygghet i varden.

2.1 Utveckla och genomfor en nationell handlingsplan for hélso- och varddata
2.2 Uppdatera det regulatoriska ramverket for halso- och varddata

3. Forskningskompetens inom varden maste sakras infor framtida halsohot

Det maste finnas forskningskompetens inom halso- och sjukvarden som kan utféra tidiga studier och darmed snabbt
Oka kunskapen for att kunna ge patienter basta mojliga vard vid en héalsokris. Forskningsuppdraget inom varden maste
forstarkas och det behdvs en planering for och kartlaggning av hur bemanningen inom halso- och sjukvarden maste
dimensioneras for att freda forskningen.

3.1 Stark bemanningen for att varna forskningen
3.2 Stérk forskningskompetensen

4. Patientnara studier maste kunna bedrivas aven i krislage

[ ett krislage ar det av yttersta vikt att patientnara studier kan komma igang snabbt, sa att ny kunskap kan tas fram som
verkligen kommer till nytta i varden. For att det ska kunna ske i krislage behéver de grundlaggande foérutsattningarna for
att rekrytera patienter och bedriva kliniska studier aven i normallage forbattras.

4.1 Skapa system for att snabbt kunna bygga upp register vid kris

4.2 Infor nationella standarder och effektivisera processen for godkannande av kliniska studier
4.3 Mojliggor kliniska studier pa distans

4.4 Underlatta befolkningens deltagande
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Inledning

Agendagruppens breda sammansattning gor att vi kan ge en bild av hur pandemin har paverkat medicinsk forskning
och utveckling inom vard, akademi och foretag ur en mangd perspektiv. Det ger oss en unik méjlighet att tillsammans
identifiera vilka styrkor och svagheter Sverige har nér det galler att bedriva och dra nytta av medicinsk forskning och
utveckling under en kris.

Det har blivit tydligt att vart samhélle star sarbart vid oférutsedda utbrott av nya sjukdomar. Flera svagheter och
utmaningar har uppdagats. Det ar uppenbart att vart regelverk, var fragmenterade sjukvard, vart halsodatasystem och
de relativt sma forskningsmiljerna inte ar anpassade fér dagens globala halsoutmaningar.

Trots de stora prévningar som covid-19 har medfort ser vi att pandemin har pavisat den enorma kapacitet, entusiasm
och styrka som finns hos vardpersonal, samtidigt som de har fatt slita oerhort hart. Den har ocksa visat vilken stor
tillgang samhéllet har i form av forskares och life science-féretags formaga att stalla om och hjalpa till. Det géller inte
bara forskning och utveckling, utan dven omstéllning av produktion samt att lata medarbetare lamna ordinarie
verksamhet for att assistera i varden.

En plotslig gemensam och farlig utmaning i form av pandemin har genererat 16sningsinriktade prioriteringar, nagot vi
vill varna aven framover. Det har ocksa lett till 6kad samverkan, bade mellan olika vetenskapsomraden och mellan olika
aktorer i samhallet. Situationen under aret har genererat omstallningar som vi bor hélla fast vid och utveckla vidare:
“Never waste a good crisis” (Winston Churchill).

Ett exempel pa att sjukvardsorganisationerna haft fdrmaga att stalla om for att anpassa sig till de nya forutsattningarna i
och med pandemin ar att digitaliseringen i halso- och sjukvard har tagit stora kliv framat, framfor allt i anvandningen
av redan existerande resurser som mojliggjort en 6kning av digitala vardbesok, provbokningar och férmedling av
provresultat.? 3 Digitaliseringen har ocksa skyndat pa utvecklingen av kliniska studier pa distans, vilket har potential
att skapa okad jamlikhet nar patienter i hela landet kan delta i studier. Egen- och distansmonitorering av olika halso-
tillstdnd har ocksa visat sig annu mer vardefullt under pandemin, som monitorering av diabetes-varden och
hjartmonitorering.

Den medicinska forskningen har kommit i fokus pa flera satt. Behandlings- och vaccinforskningen visar hur snabbt
ny kunskap kan genereras utifran befintlig grundforskning och omsattas i bekdmpandet av en pandemi. Genom att
manga stéllt om sin forskning har man snabbt kunnat initiera och genomféra covid-19- och pandemiforskning. Detta
géller aven den snabba vaccinutvecklingen som visar att gemensamma investeringar, kraftsamling och samverkan
mellan féretag, akademi och stat kan generera unikt snabba implementerbara resultat. Tidslinjer komprimeras,
byrakratiska och resursméassiga hinder minskar delvis.

I ett lage dér bade akademi, foretag och vard har hittat satt att arbeta mer effektivt maste dven politik och myndigheter
hanga med i samma snabba takt vad géller ledtider, annars férlorar man tempo i kampen mot pandemin eller andra
framtida halsohot.

Overlag kan man konstatera att det som fungerar bra i vardagen &r det som kommer att fungera val i en krissituation.
Darfor maste vi starka forskningen bade for [6pande varduppdrag och i beredskap infor nasta kris. Detta galler dven
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var forméga att samverka da ett battre utvecklat samarbete i normalfallet leder till battre samarbete i kris. Flera
arbetssatt som utvecklats under pandemin bor bibehallas for att snabba pa utvecklingen for behandlingar inom andra
sjukdomar.

Vérd och medicinsk forskning och utveckling stér i frontlinjen nar det galler att hantera och bekdmpa denna typ av
kris. Darfor behover vi nu pa ett konstruktivt satt ta vara pa vara erfarenheter och befasta positiva lardomar, samtidigt
som vi identifierar och arbetar bort svagheterna i systemen. Det &r orsaken till att vi bidrar med den har rapporten och
vi ser fram emot att dven bidra till genomforandet av de féreslagna atgarderna.

Om krisberedskap

Samhallets krisberedskap kan beskrivas som formagan att férebygga, motsta och hantera
krissituationer. Syftet med svensk krisberedskap ar att vérna befolkningens liv och halsa,
samhallets funktionalitet och formagan att uppratthalla vara grundlaggande varden som
demokrati, rattssakerhet och manskliga fri- och rattigheter.

Krisberedskapen bygger pa att samhallets normala, dagliga verksamhet forebygger och
hanterar olyckor och mindre omfattande storningar. Vid allvarliga hédndelser eller kriser i
samhallet kan resurserna forstarkas. Krisberedskapen éar alltsa den férmaga som skapas i
manga aktorers dagliga verksamhet och inte en utpekad organisation eller en aktor.
Grundlaggande principer inom krisberedskapen ar:

Ansvarsprincipen — att den som har ansvar for en verksamhet i normala situationer ocksa
har motsvarande ansvar vid storningar i samhallet. Aktorer har aven ett ansvar att agera aven
i osdkra lagen. Den utdkade ansvarsprincipen innebdr att aktdrerna ska stddja och samverka
med varandra.

Narhetsprincipen — att samhallsstorningar ska hanteras dar de intraffar och av de som &r
narmast berérda och ansvariga.

Likhetsprincipen — att aktorer inte ska gora storre férandringar i organisationen an vad
situationen kraver. Verksamheten under samhallsstorningar ska fungera som vid normala
forhallanden, sa langt det ar mojligt.

Kélla: Myndigheten fér samhéllsskydd och beredskap.*
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Vilken roll spelar medicinsk FoU
under en kris?

Vardet av medicinsk forskning och utveckling (FoU) har varit mycket tydligt under pandemin som startade ar 2020.
Varje fas av pandemin har utgjort en ny utmaning, dar helt nya forskningsprojekt har avlésts och byggts pa varandra.
Ett flertal resultat av betydelse for bekdmpandet av pandemin har genererats — nya vacciner och behandlingar samt
nya nationella och internationella samarbeten. Den snabba och pa manga satt framgangsrika utvecklingen visar att
forskarsamhallet besitter stor kunskap som snabbt kan utnyttjas i nya projekt och forskningsomraden. Betydelsen av
en stark forskning och utveckling for att kunna hantera framtida medicinska hot pa basta satt ar uppenbar.

Vad galler forskningens roll bor man ta den langsiktiga kunskapsuppbyggnad som ligger till grund for vaccin- eller
behandlingsforskning i beaktande. Att forsta viruset, bakterien, parasiten eller cancern som orsakar sjukdom, hur den
sprids och hur det paverkar manniskor kraver mangariga forskningsinsatser. Det &r med hjélp av forskning vi kan
utréna hur man bast ska utveckla diagnostik och behandlingar, samt i béasta fall bota eller férhindra sjukdomar.
Forskningen hjalper oss att identifiera och forsta langsiktiga effekter fér dem som drabbas och hur man bér félja upp
for att samla mer kunskap infér liknande framtida akommor eller kriser.

Vi &r ockséd mycket beroende av forskning kring teknik- och metodutveckling: tank pa all utrustning som kréavs for ett
modernt laboratorium idag. Till exempel har mikroskopi utvecklats till en sddan detaljniva att vi idag kan se vad som
hander inuti en enskild cell. Ny teknik gor ocksa att vi snabbare och billigare kan fa fram och studera gensekvenser

och mutationer, samtidigt som vi lar oss alltmer om biologiska system for att skapa innovativa behandlingsmetoder.

Utover kunskapsuppbyggnad sa har pandemin ocksa understrukit vikten av forskares kompetens som en central resurs
i kris. Férutom exempelvis utveckling av vaccin sa har forskarutbildad personal battre forutsattningar att snabbt bedéma
forskningsresultat och har ett battre kontaktnat for att utvardera nya ron; via egna internationella och nationella natverk,
kongresser och artikelgranskningsuppdrag har de oftare farskare information an den som finns tillganglig i den
publicerade litteraturen. Forskarutbildad personal &r tranade i att analysera och kan bista regulatoriska myndigheters
arbete med att rekommendera behandlingar, skraddarsy uppféljningar och avfarda ineffektiva behandlingar. Personal
som kan hantera avancerade forskningsinstrument ar av stort varde i en halsokris. Ett tydligt exempel under pandemin
ar tillgangen till PCR-maskiner och personal som kan utféra testerna.

Pandemin har visat pa fordelarna med kvalitetsregister. Till exempel uppdaterades det svenska intensivvardsregistret
(SIR) sa att data kring smittlaget I6pande kunde redovisas offentligt.> Data fran SIR har dven anvants i flertalet publicerade
studier om covid-19. Ett annat exempel ar Svenskt Perioperativt Register (SPOR) som visar hur antalet operationer
minskat och déarmed kan ge ett matt pa vard som uteblivit pa grund av pandemin.®

Omedelbara forskningsinsatser

Den omfattande omstallningen som skett inom flera av landets forskningsenheter for att 6ka kunskap och testkapacitet
mot covid-19 beskrivs av manga som enastaende. Flera nationella samarbeten dver aktorsgranserna har initierats,
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prestige har lagts at sidan, data har delats och resultat offentliggjorts snabbt for att komma samhéllet till gagn. Nedan
foljer nagra exempel.

e IScilifeLabs och Knut och Alice Wallenbergs (KAW) Stiftelses satsning pa nationell forskning kring covid-19
samordnades och finansierades forskningsprojekt for att bista samhéllet i pandemin.” Bland annat skapades KI
Pandemic Center for Virus Testing inom fyra veckor, dér man snabbt byggde upp kapacitet att testa 5 000 SARS-
CoV-2 prover om dagen. Detta koordinerades i samarbete med Genomic Medicine Sweden, Folkhdlsomyndigheten,
Karolinska Institutet och landets mikrobiologilaboratorier.?

* Inom samma satsning utvecklades dven antikroppstester, system for provinsamlingar fran patienter med covid-19,
biobanker och en covid-19 dataportal som forenklar for forskare att hitta och dela relevant data. Utéver dessa initiativ
har man inom satsningen dessutom koordinerat flera forskningssamarbeten som studerar SARS-Cov-2-viruset.®

* Ien studie vid Danderyds sjukhus borjade man tidigt ta prover pa medarbetare for att fa fram information om det
nya viruset och dess symptom. Studien har genererat vardefulla data kring vardanstalldas smittorisk, sjukdoms-
symptom och immunfdrsvarets varaktighet efter att ha drabbats av covid-19.10 1!

Det ar viktigt att mojligheten finns att stalla om forskningen for att hantera uppkomna behov i samband med kriser.
Vetenskapsradet i samarbete med Vinnova fick i april 2020 regeringsuppdraget att finansiera forskningsinsatser med
koppling till corona-pandemin som snabbt skulle kunna bidra till att stoppa utbredningen och férhindra framtida
pandemiutbrott. Uppdraget resulterade i finansiering med 118 miljoner kronor till 27 forskningsprojekt, 9 innovations-
projekt, 5 forstudier till innovationsprojekt samt tre samordnande och stédjande verksamheter (bland annat Kliniska
Studier Sverige och Biobank Sverige) under 2020.2

Fonder, som till exempel Hjart-Lungfonden, har under 2020 och 2021 genomfort extra satsningar pa forskning relaterat
till Covid-19. De har ocksa gjort det mgjligt for forskare med pagaende bidrag att stélla om fokus till hur Covid-19
drabbar patienter med kronisk hjart-, karl- och lungsjukdom. Cancerfonden har forlangt dispositionstiden for de som
Onskat for att deras forskningsprojekt forsenats pa grund av pandemin.

Vardet av langsiktig och bred forskning

Trots flera fordelaktiga resultat har det uttryckts en oro éver att mycket pengar ar 2020 disponerats sa snabbt at
covid-19-forskning, kanske till och med forhastat. Flera roster hojs for att inte glomma bort vardet av en bred grund-
forskning och langsiktiga satsningar pa fri forskning eftersom vi inte kan veta vilken hélsokris som kommer nésta

gang.

Med en bred grundforskning kommer vi alltid ha ndgon eller ndgra som kan ta rodret nar krisen kommer — volym och
bredd i grundforskning medfér en béattre beredskap. Det kravs ocksa erfarenhet och en bred samverkan mellan samtliga
aktorer som driver forskningen framat. Flera exempel finns pa upptackter som gjordes for flera decennier sedan, vars

nuvarande nytta inte kunde forestéllas vid upptacktens tidpunkt.

Det var till exempel en slumpmassig upptackt av korta, repetitiva DNA sekvenser hos bakterien E. coli ar 1987 som
ledde till att forskare i borjan av 2000-talet kunde forklara hur ett bakteriellt immunférsvar mot virusinfektioner
fungerade. Detta bakteriella immunforsvar lag sedan till grund for en molekylarbiologisk metod som offentliggjordes
2012 och sedan belénades med Nobelpris ar 2020 — vad vi idag kallar fér "gensaxen”. Denna metod har revolutionerat
molekylarbiologin. Med gensaxens hjalp kan man idag med hog precision forandra arvsmassan i allt frén virus och
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bakterier till manskliga celler. Metoden bidrar bland annat till nya cancerterapier och kan forverkliga drémmen om att
en dag kunna bota arftliga sjukdomar.

Ta som ytterligare exempel upptackten av DNA:s struktur ar 1953, i kombination med grundmetodiken for gensekvenserings-
analys som publicerades 1980 och PCR-tekniken som utvecklades samma artionde. Detta &r ett axplock av all forskning
som mdjliggjort den snabba sekvenseringen och identifieringen av SARS-CoV-2-viruset. Det ar tack vare grundforskning
som forskarsamhallet i varlden har lyckats fa ett vaccin mot sjukdomen covid-19 godkant pad mindre an ett ar. Tack
vare vetenskaplig och teknisk utveckling inom bioteknik och molekylarbiologi, samt kunskap genererad fran tidigare
corona-epidemier (SARS och MERS) om hur immunfdrsvaret reagerar, kunde det forsta vaccinet godkannas 330 dagar
efter att SARS-CoV-2-viruset identifierats.

Ett annat exempel ar Humant papillom-virus (HPV) som konstaterades vara forknippat med livmoderhalscancer under
1970- och 1980-talet. Tack vare extensiv forskning har vi sedan 2008 ett allméant vaccinationsprogram mot HPV. Med
hjalp av svenska register kunde forskare utféra en studie med gediget underlag av vaccinets effektivitet, genom att
folja nastan 1,7 miljoner flickor och kvinnor upp till 31 ars alder. Studien konstaterade att vaccination mot HPV minskar
HPV-relaterad cancer med 90 procent.?®

The Human Protein Atlas (HPA) &r ett forskningsprogram som startade i Sverige ar 2003 med malet att kartlagga och
bygga en databas Over alla proteiner som finns i manniskokroppen. Detta langsiktiga projekt genererar data som det
star bade forskarsamhallet och féretag fritt att anvénda. Sedan starten har projektet genererat tusentals vetenskapliga
publikationer.** ELIXIR, en organisation som samlar life science-dataresurser inom Europa, listar HPA som en kédrndata-
resurs av fundamental vikt.?> Under ar 2020 har HPA ocksa varit engagerade i flertalet studier géllande covid-19.1%%

Ovanstaende exempel visar att fri forskning ar som viktigast fore en kris for att kunna férmedla en vag ut ur den. For
att skapa en beredskap for hélsa behover vi darfor freda och starka forskning.
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Hur har mogjligheten att bedriva
och dra nytta av medicinsk FoU
paverkats av pandemin?

Vardpersonal, forskare och foretagare star i forsta ledet for att bekdmpa nya sjukdomar och hélsohot. De har visat en
stark drivkraft och entusiasm for att stélla om och hjalpa till. Det har lett till flera positiva erfarenheter som &r viktiga
att ta vara pa. Samtidigt har det givetvis funnits negativa erfarenheter fér verksamheterna under pandemin. I det har
kapitlet lyfter vi upp bada sidor for att sedan anvanda vara lardomar som bas for de atgarder vi foreslar.

Erfarenheter fran varden
Positiva erfarenheter

Pandemin har mojliggjort innovationer i varden och beslutsvdgar har @ndrats. Att varden varit tvungen att testa nya
I6sningar har darmed lett till flera positiva effekter och nér professionerna far en stark roll leder det till en tydlig mal-
fokusering.

Olika intensivvardsavdelningar runtom i landet har visat handlingskraft och samarbetat tatt for att tillgéngliggora vard-
platser. Det gick aven fort att bygga upp biobanker och register for covid-19.28 Liksom med vaccin har dven utvecklingen
av behandlingsmetoder, sdésom anvandning av syrgas och kortison, varit snabb. Pandemin har medfort att vardanstallda
fatt fokusera pa sin kdrnverksamhet istéllet for att drunkna i administration.*®

Pandemin har ocksa varit en drivkraft for forandring géllande battre och utékad anvandning av redan befintliga
digitala verktyg, som anvandningen av 1177 for vardbesok samt bokning och férmedling av testresultat. I Region
Ostergdtland visades att férfragningar till 1177 kring covid-19 kunde prediktera sjukdomsutveckling i samhéllet och
kommande belastning pa sjukvarden.

I Region Orebro jobbar man med att introducera digitala samtycken fér deltagande i kliniska studier istallet for att ge
samtycke pa en blankett. Pandemins effekter med besoksférbud har gjort att man nu skyndar pa processen.

I Forum norr diskuterades redan fére pandemin mojligheten att infora ett nytt digitalt system for insamling av kliniska
data. Under pandemin paskyndades inforandet av detta system, delvis for att man valde att anvanda ALF-medel som
annars hade gatt outnyttjade som garant for att kdpa in en digital plattform. Detta har gjort att man redan nu kan an
vanda digital insamling av kliniska data som underl&ttar och inte minst ger en 6kad kvalitetssakring av forskningsdata i
den norra regionen.

Pandemin har lyft fram universitetssjukvarden som en viktig nationell resurs dar forskning och vard sys ihop. Samordning
och samarbete har starkts pa nationell, regional och lokal niva,?° se nedan exempel:

* Inom en vecka startades ett valutvecklat samarbete mellan Sachsska barn- och ungdomssjukhuset och Astrid
Lindgrens barnsjukhus for att samla information om 25 procent av alla barn med covid-19 i Sverige, istéllet for att
sjukhusen skulle sitta med uppdelade data. Under pandemin var det inga diskussioner om vems patient det var.
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*  Region Vastra Gotalands kliniska forskningsenhet Gothia Forum i Goteborg lamnade stdd till forskare som ville
initiera covid-19-forskning i form av hjalp med ansékningar, exempelvis till Etikprovningsmyndigheten.

*  Forskande ldkemedelsforetag samt akademiska laboratorier har skankt eller ldnat ut utrustning som normalt ar
avsedd for kliniska prévningar och forskning, men som behovdes i varden (till exempel maskiner for PCR-tester).

*  Vetenskapsradet och regionerna har varit flexibla géllande finansiering och flera privata finansidrer har forlangt
sina dispositionstider for forskningsmedel.

Negativa erfarenheter

Bristen pa tid och resurser for vardpersonal att utéva saval vard som forskning och utbildning var en begrénsning redan
fore covid-19-krisen. Verksamhetschefer i varden har i allménhet ett uttalat uppdrag att medverka i FoU-verksamhet,
men den blir ofta en biverksamhet utan en fast resurs eller plats.

Kliniska forskare var bland de forsta att omdirigeras under krisen, trots att det ar den befattning som ar bast lampade
for att bedéma hur man pa basta satt ska generera kunskap och behandlingar mot nya sjukdomar. Bristen pa forsknings-
sjukskoterskor har ocksa gjort det svart att uppratthalla klinisk forskning under pandemin.?

I Socialstyrelsens arliga bedémning av tillgang och efterfragan pa legitimerade yrkesutévare i hélso- och sjukvarden
rapporterar de flesta regioner om radande brist pa bland annat specialistlakare, specialistsjukskoterskor och
biomedicinska analytiker.??

Personal har omplacerats och vardproduktionen prioriterades i och med regionernas inférda stabslage under pandemin,
vilket gjort att utbildning inte kunnat genomfdras. Vissa sjukhus har haft kapacitet att fortsatta bedriva verksamhets-
forlagd utbildning (VFU), medan andra rapporterar att den har behovt stéllas in.?

Laboratoriekapaciteten ar en utmaning for bade vard och forskning, dar brist pa biomedicinska analytiker och en stor
okning av covid-19-tester kastat ytterligare ljus pa detta problem. Otillrdcklig infrastruktur, personalbrist och kompetens-
brist utgor alltsa flaskhalsar for att kunna bedriva vard och paverkar ocksa patientsakerheten, vilket dven Nationella
Vardkompetensradet konstaterar.?*

Kliniska provningar som kraver fysisk narvaro av patienter har minskat kraftigt d& patienter inte rekommenderas eller
inte vagar ta sig till klinikerna.? Detta leder till att studier inte kunnat pabdrjas och att det blivit férdrojningar. Det har
ocksa inneburit stora bortfall i studier, med mindre stabilt resultat som konsekvens. En enkat fran Reumatikerforbundet
visar att patienter undviker att séka vard och ar mindre angeldgna att delta i klinisk forskning. En av flera studier som
paverkats ar “The Swedish national study of aging and care” (SNAC), dar aldre patienter eller andra skora grupper inte
har kunnat kallas till undersdkning, intervju, provtagning och annan uppféljning.

Pandemin har ocksa haft en negativ paverkan pa forskningsverksamhet inom kommunal vard och omsorg. Till exempel
blev forskare tvungna att samla in data via telefonstudier istallet for fysiska besok i en interventionsstudie pa grund av
besoksforbud i kommunerna. Det ledde till att kvaliteten pa studien blev lidande.

I kommunerna och i hemsjukvarden finns erfarenheter som inte foljts upp och data som gatt forlorad pa grund av att
det saknas en forskningskultur i dessa instanser. Det starka fokuset pa covid-19-forskningen inom intensivvard gjorde
att de langvarigt sjuka i covid-19 som endast sokte sig till primarvarden initialt blev en bortgldmd patientgrupp. Detta
synliggor hur viktigt det ar att starka forskning i primarvarden.
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Pandemin har pavisat att det finns brister i samarbetet mellan liknande verksamheter inom hélso- och sjukvarden,
vilket forsvarar forskningen. Det kravs nationella natverk dar vardenheter samarbetar for att nd ut med samma fraga
till flera patienter.

Under vaccineringen mot Sars-Cov-2 i bérjan av 2021 uppdagades att regioner inte kunde dverféra journaldata om
antal vaccinationer som utforts till Folkhdlsomyndighetens register utan att uppdatera sina system, varfér man till en
borjan fick rapportera 6ver till exempel telefon. I den forsta delrapporten fran Coronakommissionens utredning, dar
svensk aldrevardsomsorg fick svidande kritik, papekas att inforande av gemensamma journalsystem ar avgorande for
patientsakerheten.?® Radande journalsystem har ocksa forhindrat forskning pa covid-19.

Erfarenheter fran akademin
Positiva erfarenheter

Under pandemin har flera akademiska forskargrupper gjort en snabb och enastaende omstallning fran ordinarie till
covid-19-relaterad verksamhet. Férandringar som normalt skulle ha tagit flera ar genomfordes nu pa veckor eller
manader. Ett exempel &r satsningen av ScilifeLab och Knut och Alice Wallenbergs Stiftelses pa ett program fér SARS-
CoV-2-testning, vilket snabbt 6kade test- och analyskapaciteten av covid-19-prover.?”

Viljan till samarbete har 6kat mellan olika vetenskapsomraden och aktorer. Till exempel genomforde den medicinska,
juridiska och psykologiska fakulteten vid Orebro universitet en gemensam enkatstudie, vilket aldrig skett tidigare. I
Umed genomfordes en prevalensundersokning av viruset som orsakar covid-19. Det var ett samarbete mellan Umea
universitet, Folkhdlsomyndigheten, Forsvarsmakten, Region Vasterbotten med flera, i syfte att se hur det foll ut nar 20
000 studenter atervande fran alla delar av Sverige for att fortsatta sina studier under pandemin.

Viljan till samarbete har ocksa 6kat mellan olika lander. Gemensamma kliniska problem, déar erfarenhet finns hos kollegor
i andra lander som ligger fore i pandemin, har lett till nya internationella samarbeten.

Digitaliseringen inom akademin har 6kat i och med pandemin. Undervisning foér studenter, konferenser och méten var
mojliga att utfora digitalt. Digitaliseringen har dven mojliggjort 6kat deltagande i internationella studier. Att ingen kan
resa och att man istéllet traffas over digitala plattformar gor att fler kan delta i moten, oavsett var man ar placerad. Till
exempel har Umea universitet inbjudits att vara med i tva nya internationella kliniska studier dar deltagande inte varit

mojligt tidigare pa grund av att fysisk distans setts som ett hinder.

Antalet resdagar har minskat kraftigt, vilket har frigjort mer tid for att till exempel skriva ansékningar och vetenskapliga
artiklar, samt att genomféra meta-analyser. Aven om skélet ar covid-19 ror just denna effekt dven annan forskning
da en del forskare har haft tillrackligt med material tillgangligt for att kunna bibehalla sin publikationskapacitet, eller
till och med 6ka den under det gangna aret. Det ar dock majligt att det blir en nedgang i publikationer framover pa
grund av undantrangningseffekter.

Negativa erfarenheter

Aven om pressen &r stor pa snabba |&sningar maste forskningen alltid hélla hég kvalitet. Den snabba finansieringen
mojliggjorde for manga forskare att lagga den ordinarie verksamheten at sidan for att istallet 6ka kunskaperna om
covid-19. Tyvarr ledde detta till att manga studier utfordes utan samordning. Underlaget i form av patientdata blev
darmed tunt och en del forskning som publicerades hade samre kvalitet. Fler samordnade forskningsinsatser hade
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kunnat motverka osakerheten angaende kvaliteten i studier som férsvarar for redan pressade vardansvariga och
beslutsfattare.

Det ar kritiskt att samverkan fungerar och att man far tillgang till data, speciellt i intensivvarden. Under pandemin har
detta varit en stor utmaning. Legala och tekniska hinder for att samla in och dela hélso- och varddata 6ver region-
granserna har fordréjt och férsvarat provanalyser och forskningssamverkan. Ett exempel ér biobankshanteringen som
varit problematisk under pandemin. Hanteringen varierar mellan olika regioner, vilket tar mycket tid i ansprak. Det ar
idag svart att veta, och ta reda pa, var prover finns i Sverige. Genomic Medicine Sweden har upplevt problem med att
man inte fatt dela och tillgangliggdra data mellan regioner.

Samtidigt som biobanker snabbt startades upp for provinsamling sa har biobankslagen lett till svarigheter med prov-
insamling fran covid-19-patienter till studier, da varken beslutsoférmogna patienter eller deras anhériga med besoks-
férbud har kunnat ge samtycke. Under pandemins bérjan kunde inte heller prover samlas in for kommande, annu gj
definierade och etikprévade projekt. Aven lagstiftningen fér lakemedelsstudier har forsvarat forskning pa svart sjuka
covid-19-patienter i Sverige. Fran internationella studier vet vi hur vardefull denna forskning varit under pandemin, déar
effektiva behandlingar identifierats och overksamma, eller till och med skadliga, har kunnat uteslutas.

Nuvarande lagstiftning forhindrar deltagande i lakemedelsstudier av patienter som inte ar formogna att ge sitt godkannande, i
situationer nar inte heller néra anhoriga far formedla samtycke till deltagande. Respiratorbehandling vid covid-19
illustrerar denna problematik pa ett tydligt satt. Sverige har som enda land i EU krav pa att samtycke i dessa fall ska
ges av en god man eller formyndare. Detta i kombination med legala och tekniska hinder for att dela hélso- och vard-
data Over regiongranserna har resulterat i att tusentals positiva prover fran covid-19-patienter har slangts. Det &r en
viktig kélla till information som gatt forlorad och en kélla till framtida forskning som inte kan aterskapas.

Avsaknaden av langsiktiga investeringar pa kvalitetsregister gor dessutom att vi inte kunnat folja effekterna av SARS-
CoV-2-vaccineringen i realtid, da det saknats mojlighet att bygga databaser for vaccinationseffekter.

Etikprévningsmyndigheten (EPM) gav fértur t prévningar géllande covid-19-forskning.?® Aven om detta varit mycket
positivt eftersom man snabbt kunnat starta upp forskning om covid-19 sa har flera forskare upplevt undantrangnings-
effekter hos EPM, till exempel langa vantetider for annan typ av forskning. Forskare oroas 6ver att EPM inte har
kapacitet for att hantera alla ansokningar inom vad de anser ar en rimlig tidsram.

Icke-klinisk forskning har ocksa skjutits undan pa grund av fokus pa SARS-CoV-2 och covid-19-forskningen. Utover
undantrangningseffekter har denna forskning paverkats av arbetsmiljoskal sdsom inradan att jobba hemifran (sarskilt
personal inom riskgrupper) och “forsknings-lock-down". I vissa fall har man inte haft tillgang till utrustning som PCR-
maskiner da denna apparatur l&nats ut till sjukvarden foér analys av covid-19-prover. Aven personal, sésom till exempel
biomedicinska analytiker, har lanats ut till vardproduktionen.

Flera forskningsinfrastrukturer beskriver en minskad aktivitet av liknande anledningar.?® Ett exempel ar verksamheten
pa PET-centrum vid Karolinska institutet som tvarstannade under besoksforbudet, en verksamhet som annars bedriver
forskning inom psykiatri, neurologi och geriatrik med hjalp av PET-kameraundersokningar.i*° Biobank Sverige har
déaremot haft en hogre aktivitet pa grund av ett 6kat behov av att spara prover i biobanker.

Universitet har fatt 6kade hyreskostnader i och med att pandemin kraver stérre avstdnd mellan ménniskor. Forskare
inom akademin har fatt lokaler med storre ytor per anstélld och Akademiska hus ¢kar kostnaden i samma grad.
Universiteten har inget val annat an att betala, trots att detta ej finns i budget eller som tillskottsmedel.

Det finns en stor oro dver hur alla satsningar pa covid-19 kommer att drabba 6vrig forskningsfinansiering kommande

WPET &r en forkortning av positronemissionstomografi. Det &r en kameraundersékning som avbildar kroppens anatomi och visar strukturella forandringar (las
mer pad www.1177.se).
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ar. Nagra stora forskningsstiftelser har aviserat att de kommer ha lagre avkastning pa kapital 2020 och déarmed mindre
utrymme for bidrag till forskning 2021 och kanske 2022. Wallenbergstiftelserna har raknat med att behodva minska
forskningsbidragen med narmare en miljard kronor under 2021. Foér att minska effekterna av utebliven forsknings-
finansiering pa grund av pandemin har Regeringen utlyst ett stddpaket pa 500 miljoner kronor.3

Unga forskare upplever en oro for sin fortsatta forskningskarriar.3> 33 Inom varden behovde de i storre utstrackning an
aldre kollegor prioritera klinisk verksamhet. Forskare som skulle ha arbetat utomlands har fatt skjuta pa sina planer.
Det innebér en forlust av den tid som behovs for att kunna félja tidslinjen som finns for olika delar av forskarkarriaren,
till exempel den ofta snéva tidsgransen for att ansoka om postdoktorala medel efter en disputation. Flera organisationer
med syfte att dela ut postdoktorala stipendier noterar att manga projekt har blivit framskjutna, exempelvis pa grund
av reserestriktioner till mottagande land. Det har dessutom varit svart for forskargrupper att rekrytera internationella
postdoktorer och doktorander under pandemin.

Universitetskanslersambetet har fatt i uppdrag att analysera konsekvenser for hogskolans verksamhet under corona-
pandemin vilket inkluderar effekten av pandemin pa forskningsfinansieringen och pa rekrytering av doktorander och
postdoktorer.3*

Erfarenheter fran life science-foretag
Positiva erfarenheter

Aven om ménga forskande féretag har drabbats negativt av pandemin sd har ldkemedelsbranschen visat sig sté stark
ekonomiskt, d& den har bibehallit export och inkomst under en kris dér madnga branscher drabbats hart. Medicintekniska
foretag okade sin produktionskapacitet av sjukvardsmaterial relaterat till pandemin och en del féretag har stéllt om sin
verksambhet till covid-19-relaterade produkter. Bade stora och sma life science-foretag hade till exempel kapacitet att
snabbt stdlla om och bidra till forskning och utveckling av vaccin-kandidater mot Sars-Cov-2 viruset.

Pandemin har tydliggjort vikten av kapacitet for inhemsk produktion av lakemedel och vaccin. Regeringen har uppdragit
at Verket for innovationssystem (Vinnova) att analysera och beskriva forutsattningarna for hur Sveriges innovations-
och produktionskapacitet for vaccin och andra biologiska lakemedel star sig i jamforelse med andra landers kapacitet.®®

Under pandemin har medicinteknik- och ldkemedelsforetag samarbetat med regionerna for att sakerstalla
ldkemedels- och materialtillgdng. Branschorganisationerna har haft en nédra dialog med ansvariga myndigheter och
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) for att bidra till goda forutsattningar for en hallbar forsorjning.3 Den
nationella dialogen har dven resulterat i att klargora forutsattningarna for hur personal i foretag kan hjalpa till i halso-
och sjukvarden under pandemin.?’ En stor del av samarbetet mellan myndigheter, halso- och sjukvard och foretag
bestar i att dela vardefull kunskap och information.

Samarbetet mellan enskilda ldkemedelsforetag och regioner var under varen omfattande. Pandemin skapade en akut
brist pa vissa extremt viktiga IVA-lakemedel och néra dialog holls for att minimera risken for bristsituationer. Genom
kollegor i Finland lyckades foretag i Sverige fa finska staten att Oppna ett beredskapslager och skicka en stor séndning
till Sverige som fordelades ut mellan regionerna efter behov. Befintligt omfattande arbete kring leveranskedjor som
fanns inom life science-industrin har nu starkts ytterligare.
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Forskande lakemedelsforetag sag till att Idkemedel pa ett korrekt och lagligt satt kunde levereras direkt hem till
patienter da besok i varden inom kliniska studier avbrots/stalldes in. I ett exempel beskrivs en studie som pagatt i elva
ar och som trots allt kunde fortga, tack vare att man lyckades fa Lakemedelsverkets godkdnnande till hemleveranser av
ett icke-godként ldkemedel och att patienterna sattes i kontakt med en skoterska. Att gora detta pa ett satt som foljer
sakerheten pa ett regulatoriskt korrekt satt kravde helt nya arbetsmetoder.

Foretagen arbetade ocksa aktivt for att kliniska provningar skulle kunna fortsatta att genomforas digitalt under pandemin.
Negativa erfarenheter

Mindre féretag har drabbats hardare av de negativa effekterna av pandemin an de storre. Det galler till exempel
produktion, efterfragan och internationaliseringsférmaga, saval som avstannad forskning, inklusive kliniska prévningar.®® 1
de svenska life science-foretagen finns en oro fér undantrangningseffekterna och dess konsekvenser pa lang sikt.

Regionerna har arbetat pé olika satt under krisen, bland annat kring nedsténgningar av forskningsverksamheter. Aven
nar det kommer till registerstudier som skiljer sig fran klassiska kliniska studier upplevs ibland beslutsprocesserna som
otydliga for foretagen.

Paverkan pa klinisk forskningsverksamhet har varierat pa flera nivaer. Kliniska provningar inom omraden med livshotande
sjukdomar, som exempelvis onkologiprovningar, fortsatte dven under pandemin. Samtidigt har delar av den kliniska
forskningen som inte varit pandemirelaterad prioriterats ner och till och med tvdrstannat under pandemin.

Konsekvenserna for kliniska prévningar har dven varierat beroende pa om det har handlat om att initiera en ny klinisk
provning eller att fortsatta med existerande provningar. Det har varit svarare att starta upp nya kliniska provningar.
Skillnader ute i varden ar stora i fraga om hur hart belastade olika kliniker varit, beroende pa region, tidsperiod och
vilka terapiomradena de arbetar med.

Den bristande forskningsstrukturen inom primarvarden utgor ocksa ett problem vad galler kliniska studier. Sverige var
till exempel det enda landet dar det fanns mojlighet att utfora en studie inom ramen for ett europeiskt projekt,
eftersom Sverige har ett register inom slutenvard pa den specifika indikation som skulle undersdkas. Uppfoljning skulle
dock ske inom primarvarden. Det blev dessvarre ingen studie, pa grund av att det inom priméarvarden inte ansags finnas
resurser att delta. Forhoppningsvis kommer regeringens satsning pa forskning inom primérvarden att adressera detta
problem.

Svarigheterna att fa till kliniska studier inom varden 6verlag ar problematisk eftersom det ar viktigt att snabbt kunna fa
ut ny behandling till patienter, vilket blivit &n mer tydligt under pandemin. Aven betydelsen av att systematiskt kunna
folja upp behandlingar baserade pa ett stort patientunderlag for att avgora nyttan har synliggjorts.>

Foretagsrepresentanter berattar dven om situationer dar de aktivt véljer bort att bedriva studier i Sverige da de menar
att myndigheters handlaggning tar for 1ang tid och darmed blir for kostsamt i jamforelse med exempelvis nordiska
grannlander.

Pandemin har skapat ett uppdamt behov av information om nya lakemedel och indikationer det senaste aret. Nya data
har tillkommit som inte natt ut till varden pa samma satt som aret fore pandemin pa grund av instéllda fysiska moten
och konferenser. Problemet ar inte begransat till covid-19 utan galler alla terapiomraden, vilket drabbar patienternas
mojligheter att fa de behandlingar som ar mest effektiva.
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o

10 prioriterade atgarder for att sta
battre rustade infor framtida halsohot

Baserat pa vara erfarenheter och lardomar under pandemin 2020 och starten av 2021 har vi prioriterat och utvecklat
atgardsforslag kring vad som kan goras for att kunna dra béattre nytta av medicinsk forskning och utveckling vid framtida
halsohot. Vi presenterar har 10 konkreta férslag inom ramen for fyra huvudrubriker:

1. Ett samhalle som ska klara kriser kréver en resilient forskningsmiljé
2. Delning av hilso- och varddata méaste fungera i saval kris som i normallage
3. Bemanning och kompetens inom varden méste sakras infér framtida halsohot

4. Patientnara studier maste kunna bedrivas dven i krislage

1. Ett samhalle som ska klara kriser kraver en resilient forskningsmiljo

Behovet av en stark grundforskning kan inte bli mer tydlig an under radande pandemi och maste kontinuerligt vérnas
av regeringen. Detsamma galler den kliniska forskningen som &r nédvéandig for att ny kunskap ska komma patienterna
till nytta. Om Sverige fortsatt ska kunna hantera framtida halsohot kravs storre och mer langsiktiga satsningar an de
som aviserats.

1.1 Oka finansieringen till fri forskning samt identifiera kunskapsluckor

Sverige har gatt fran plats nio ar 2018 till plats elva ar 2019 i en internationell jamforelse av 34 landers statliga investeringar i
civil forskning och utveckling som andel av BNP."

Vi valkomnar den 6kade nivahojningen av statliga satsningar pa forskning och innovation som presenterades i Forsknings-
och innovationspropositionen 2020, men anser att satsningen ar for liten. Har finns ett glapp i politiken mellan vision
och verklighet: hur kan vi ha lagst andel statlig forskningsfinansiering i forhallande till BNP i Norden och anda ha
malet att vara bland de béasta i varlden?

En god beredskap for framtida hélsohot innebar att vi sakerstaller var kapacitet for bred grundforskning. Det ger
beredskap och expertis infor de kriser vi annu inte kanner till. For mycket styrning av forskningen leder till en
forsamrad beredskap da det foreligger en risk att dagens forskningssatsningar inte hamnar dar morgondagens
okanda behov finns. Fri forskning 6ppnar ocksa for den tvarvetenskapliga utveckling som blir alltmer viktig for att
hantera utmaningar.

Samtidigt behdvs ldngsiktiga forsknings- och innovationsprogram pa omraden dér det beddms att framtida hélsohot
kan vara forestaende, men utan att det tar resurser fran den fria forskningen.

VEnligt preliminar statistik fran Eurostat hamtad 26-03-2021. Civil FoU inkluderar samtliga statliga forskningsmedel exklusive medel till forsvaret
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Forsknings- och innovationspropositionen 2020 har 17 specificerade satsningar. Flera av dessa uppfattas dessvarre
som for sma och kortsiktiga for att ha avsedd effekt.

Samtidigt som den fria forskningen kravs som bas for resiliens infor framtida kriser behéver vi identifiera kunskaps-
luckor som ar relevanta for potentiella framtida halsorisker och sékerstélla finansiering fér att minska luckorna. Med
den nuvarande covid-19-pandemin och de senaste globala utbrotten (SARS, MERS och Ebola) i atanke ar det tydligt
att vi behover starka var krisberedskap kring forskning och vard inom just virologi. Trots att de senaste globala utbrotten
har utgjorts av ovan ndmnda virus sa har det fore pandemin forskats jamforelsevis lite pa dessa virus i Sverige.*°

Behovet av att stéarka forskning, riskbedémning och omvérldsbevakning galler inte bara méjliga pandemier utan hélso-
hot dverlag.

For att starka var krisberedskap foreslar vi att regeringen

»  (Okar andelen av forskningsfinansieringen som gar till fri forskning for att sékra och varna en bred grundforskning,
samt 6kar andelen till medicinsk forskning som sakerstéller en beredskaps- och expertiskapacitet i samhallet.

*  tydliggor mal for forskningssatsningar och matchar med de resurser som krévs for att uppfylla malen.

* ger Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, Totalférsvarets forskningsinstitut och Folkhalsomyndigheten
i uppdrag att i samarbete med Vetenskapsradet, Forte och Socialstyrelsen starka forutsattningarna for forskning,
riskbeddémning och omvarldsbevakning.

Genomforande

Regeringens uppdrag till Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, Totalforsvarets forskningsinstitut och
Folkhdlsomyndigheten i samarbete med Vetenskapsradet, Forte och Socialstyrelsen bor inkludera att identifiera
kunskapsluckor med relevans for potentiella framtida halsorisker, samt foresla en handlingsplan sa att regeringen kan
besluta om riktade satsningar for att fylla kunskapsluckorna. Forslagsvis kan man i uppdraget hamta inspiration fran
systematiken och utnyttja den kompetens och kunskap som féreligger hos Statens beredning fér medicinsk och social
utvardering och deras databas Over vetenskapliga kunskapsluckor kring patientnara forskning.** Utifran resultaten bor
regeringen sedan gora riktade satsningar for att fylla dessa kunskapsluckor, men utan att det tar resurser fran den fria
forskningen.

Nationella uppdrag och strukturer som redan finns inom omraden dar forskning och utveckling har en tydlig koppling
till krisberedskap, sdsom kring antibiotikaresistens, skulle kunna dverféras aven till virologi. Har féreslar vi att regeringen
ser det virologicenter som Lunds universitets inrattade fore pandemin som ett foreddme for fler center.*?

Oversikt - ansvar
Huvudansvar: utbildningsdepartementet, socialdepartementet, justitiedepartementet, férsvarsdepartementet.

Utforare: Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, Totalforsvarets forskningsinstitut, Folkhdlsomyndigheten,
Vetenskapsradet, Forte, Socialstyrelsen.

Konsulteras och informeras: akademi, halso- och sjukvard, regionledningar, patientorganisationer, foretag, Statens
beredning fér medicinsk och social utvéardering.
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Tidsplan

Start 2021 samt langsiktiga satsningar med 10-arsplaner.

Viktiga leverabler

«  Okad finansiering av forskning.

*  Uppdrag till myndighet om kunskapsluckor och handlingsplan.

Resurser

Okad forskningsfinansiering i kommande budgetar, med start i 2022 ars budget.

Uppdrag om kunskapsluckor boér ges inom ramen for myndigheternas budget med start 2021. Sjalva finansieringen av
forskning inom de kunskapsluckor som identifieras som viktiga for krisberedskap bor tackas av medel for just krisbe-
redskap.

1.2 Oka langsiktighet, samordning och nationell tillgdnglighet av forsknings-
infrastruktur

En sarskild utredare ska i slutet av maj 2021 lamna forslag om utveckling av organisation, styrning och finansiering av
forskningsinfrastruktur pa nationell niva. Utredaren ska ocksa lamna forslag pa hur ett system for nationell prioritering
av forskningsinfrastrukturer kan utformas. Syftet ar att uppratthalla en forskningsinfrastruktur av hog kvalitet som ska
vara ett effektivt stod for att moéta samhallsutmaningarna.®

Vivill har lyfta ett antal faktorer som ar viktiga for att kunna dra basta nytta av forskningsinfrastruktur i en krissituation.

Fler forskningsresurser maste samordnas och i hogre grad tillgangliggoras nationellt, till exempel SciLifeLab, Biobank
Sverige och Genomic Medicine Sweden. Detta galler bade for att starka var resiliens infor framtida halsokriser, samt for
att 6ka var stallning som life science-nation. Under pandemin har vi sett flera exempel fran andra lander som visar pa
nyttan av samordning och nationella forskningsinfrastrukturer:

*  Kortison-studien, England (RECOVERY)* 446
Med samarbetande sjukhus och koordinatorer blev det lattare att rekrytera patienter pa bred basis. Snabb
studiedesign och logistik, en enkel onlinebaserad resultatrapportering i kombination med rutindata och nationella
register gjorde att man snabbt kunde samla in och sammanstalla data. RECOVERY-studien fick snabbt genomslag
i varden, dar man nu rutinmassigt anvander kortison vid allvarlig covid-19.

e Testcenter, Danmark*
Centret upprattades redan i slutet av mars 2020 som ett nationellt testcenter fér covid-19, vilket gjorde att man
i Danmark snabbt kom igang med storskalig testning. Man gjorde verksamheten sjalvstandig och oberoende av
specifika materialleverantorer. Detta stér i kontrast mot Sveriges splittrade ansvarsférdelning mellan kommuner,
regioner och nationella myndigheter.
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* deCODE genetics, Island*®#
Islandska halsomyndigheter erbjod, tillsammans med foretaget deCODE genetics, tidigt den islandska befolkningen
gratis testning for covid-19. deCODE genetics genomforde i samband med testerna en omfattande genom-
sekvensering pa virusisolat, vilket snabbt genererade insikten att halften som béar pa covid-19 &r symptomfria.®®
Genomsekvenseringen innebar ocksa att man kunde gora en genetisk profilering av coronavirus och darmed
avgora om viruset kommit fran till exempel EU, Kina eller USA vilket bidragit till battre smittsparning och
epidemiologiska studier.

Styrningen av forskningsinfrastruktur i Sverige ar uppdelad pa bade departements- och myndighetsniva samt i flera
fall ocksa regioner. Regeringen och berérda myndigheter behéver sakerstalla en gemensam syn pa hur man ska
arbeta med forskningsinfrastrukturer for att sakra en jamlik nationell tillgang samt funktionalitet i bade vardag och
kris. For att mojliggora detta behdvs ocksa ett interoperativt system for halso- och varddata (se atgardsforslag 2.1).

Under pandemin har vi konstaterat att en centraliserad organisation, exempelvis i likhet med fore detta SBL, borde
haft ett dvergripande ansvar for att snabbt kunna ta fram covid-19-tester for hela landet. Det &r darfor bra att regeringen
avser att tillféra medel till SciLifeLab, som besitter mycket av den expertis som efterfragas, for att bygga upp dess
kapacitet att vara battre rustad att bista vid framtida handelser sasom exempelvis en pandemi eller omfattande utbrott
av smittsam sjukdom. Vid krisplanering kravs det en vid syn pa anpassningsformaga. Kapacitet fér omstalining och
upptrappning av forskningsinfrastrukturernas verksamhet maste sakerstallas sa att de kan anpassa sig bade efter olika
typer av kris och olika faser i en kris.

Sveriges nationella forskningsinfrastrukturer, till exempel Biobank Sverige och Genomic Medicine Sweden (GMS),
maste ocksa kompletteras med langsiktiga nationella satsningar. De tidvis oklara och kortsiktiga budgetférhallandena
skapar en ineffektivitet som vi inte har rad med. I nulaget féreligger ofta ansékningskrav for projektmedel for dessa
infrastrukturer vart tredje till femte ar.

Forskningsinfrastruktur som hela landet ska kunna dra nytta av kan inte hanteras som ett projekt, utan maste ses som
en langsiktig investering. Jamfor vi med till exempel Danmarks investering i sitt genomcenter ar Sverige inte i narheten
av jamforbar finansiering. For att kunna fa det vi behdver fran till exempel GMS i savél kris som i normalldage maste
finansieringen hojas sa att den matchar de kostnader som en sadan verksamhet innebar, inte minst mot bakgrund av
Regeringens mal att Sverige ska vara ett féregangsland inom precisionsmedicin.>* Forslagen i Forsknings- och innovations-
propositionen 2020 samt tillskottet fran Socialstyrelsens uppdrag att betala ut medel for piloter inom precisions-
medicin tacker inte kostnaderna for den tioarsplan som GMS presenterat for en ansvarsfull implementering i varden. v52 53

Vi har dessutom en utmaning i att det inte finns hogrisklaboratorier och kompetensresurser att hantera allvarliga smittor
i alla universitetssjukvardsregioner. Det behovs en inventering av infrastruktur som har betydelse for krisberedskap,

till exempel laboratorier och sjukvard som kravs for hogrisksmittor sa som Ebola. For en hogre klarhet i vilka resurser
som finns att tillgd kan man aven hoja blicken till dvriga lander i Norden och till EU-niva, sérskilt i de fall dar infrastrukturer
ar beroende av globala forsorjningskedjor. Behovet av samarbete 6ver landsgranser lyfts dven fram i delbetankandet
av utredningen om halso- och sjukvardens beredskap (SOU2021:19), dven om de fokuserat pa tillgangen till sjukvards-
produkter.>*

YPandemin utgdr ett tydligt exempel pa varfér inférandet av genomsekvensering i varden ar av stor vikt. Men de ekonomiska incitament och kostnadsberak-
ningsmodeller som finns inom varden ar forlegade nar det kommer till inférandet av verktyg for precisionsmedicin. Till exempel tas bearbetning av ett prov for
genomsekvensering in i samma kostnadsmodell som ett blodprov, vilket &r orimligt med tanke pa mervéardet man far ut av en genomsekvensering i jamforelse.

Ett ytterligare exempel &r att kostnaden for genomsekvensering ligger inom sjukvarden, medan vinsten ligger i andra delar av samhallet — exempelvis i form av
minskad sjukskrivning till foljd av battre riktad och individualiserad behandling, samt lagre lakemedelskostnader da overksamma lakemedel inte behover prévas for
en enskild patient. En forandring behdvs, vilket vi hoppas ocksa kommer lyftas i kommande rapport fran Myndigheten for Vard och omsorgsanalys om precisions-
medicinens paverkan pd halso- och sjukvérden. Aven TLVs regeringsuppdrag kommer att ha baring pé detta kopplat till frdgan kring hur kostnad fér diagnostik som
genomsekvensering ska hanteras vid hdlsoekonomiska berdkningar av nya behandlingar.
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Vi foreslar att regeringen

» sakerstaller 6kning och langsiktighet i finansieringen av den forskningsinfrastruktur och andamalsenliga
organisationsform som behdvs i kris (saval som i normallage).

*  kompletterar den sarskilda utredarens uppdrag om forskningsinfrastruktur med att ta fram ett férslag om fortydligande
av ansvars- och rollférdelningen mellan staten och regionerna.

e utser universitetssjukhusen till en distribuerad beredskapsinfrastruktur med ansvar att forbereda for, och aktivera,
samverkan vid kris.

»  starker sjukvardsregionernas roll genom avtal for att utéka samverkan. I vissa regioner forekommer redan nara
samarbete med andra regioner som kan byggas ut.

* ger uppdrag till Socialstyrelsen att inventera landets behov och tillgang till hogrisklaboratorier. Sen boér en dialog
foras med sjukvardsregionerna for att langsiktigt sékerstalla finansiering och samordning.

Genomforande

Regeringen bor sakerstalla langsiktig finansiering for samordning av infrastrukturer som ar regionalt spridda, men
samverkar nationellt. Det inkluderar forsknings- och utvecklingskomponenten. Detta avser exempelvis Genomic
Medicine Sweden (GMS), SciLifeLab och Biobank Sverige. Det mojliggor att dven héalso- och sjukvardens del i dessa
infrastrukturer genererar data som haller samma kvalitet och struktur éver hela landet och darmed blir tillgangliga for
forskning och den kunskapsutveckling som kravs bade vid kris och i normallage.

Regeringen bor komplettera den sarskilda utredarens uppdrag med att fortydliga ansvars- och rollférdelningen mellan
staten och regionerna gallande finansiering, samordning och tillgénglighet till forskningsinfrastrukturer nationellt. I
fortydligandet av ansvarsfordelning ingar att sékerstalla nationell férankring/distribuering av forskningsresurserna som
byggs upp, samt inventera infrastruktur som har betydelse for krisberedskap. Nivastrukturering kravs for en jamlik
spridning som inte medfér merarbete, s att det inte satsas stort och exklusivt inom ett fatal regioner, men inte heller
sa att alla regioner forvantas gora allt.

Regeringen bor utse universitetssjukvarden till en distribuerad beredskapsinfrastruktur med ansvar att forbereda for,
och aktivera, samverkan vid kris. Det inkluderar kopplingen till forskningsinfrastruktur for att ta ett nationellt grepp om
till exempel testverksamhet och register. Universitetssjukvarden utgor en viktig beredskapsroll i sitt stora antal kompetenta
medarbetare, i att folja kunskaps- och forskningsléage, samt att vagleda — bland annat géllande behandlingsriktlinjer
och uppsattning av testning.

Regeringen bor starka sjukvardsregionernas roll genom avtal for att utéka samverkan. I vissa regioner forekommer
redan nira samarbete med andra regioner som kan byggas ut. Aven regionernas system fér kunskapsstyrning inom
halso- och sjukvard kan utgora en god resurs.

Regeringen behdver ta ett ansvar for att fortydliga regionernas roll i att medverka i och dra nytta av forskningsinfra-
struktur.Baserat pa det ska regeringen vara tydlig med vilket ansvar SKR kommer att ta, inklusive finansiering.

Géllande mycket allvarliga smittor sdsom Ebola behover regeringen sakerstalla att det finns hogrisklaboratorier och
kompetensresurser att hantera dessa i landets alla universitetssjukvardsregioner. Det kan goras genom ett gemensamt
uppdrag till dessa regioner.
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Oversikt — ansvar
Huvudansvar: regeringen via utbildningsdepartementet och socialdepartementet.

Utforare: Vetenskapsradet, sjukvardsregionerna, universitetssjukvarden, SKR, forskningsinfrastrukturer (exempelvis
SciLifeLab, Biobank Sverige, Genomic Medicine Sweden).

Konsulteras och informeras: akademi, hélso- och sjukvard, kommuner, foretag, professionsorganisationer och
patientorganisationer.

Tidsplan
Uppdrag bor kunna ges under ar 2021.
Viktiga leverabler

«  Okad och l&ngsiktig finansiering till GMS och biobanker, samt andra resurser som identifierats som nédvéndiga
for krisberedskap men som lider av underfinansiering.

*  Fortydligande av ansvars- och rollférdelningen mellan staten och regionerna.

* Nationella uppdrag fran staten i syfte att samordna och tillgangliggora forskningsinfrastrukturen.
* Endistribuerad beredskapsinfrastruktur via universitetssjukvarden.

e Séakerstalld tillgdng och personalresurser till hdgrisklaboratorier i universitetssjukvardsregionerna.
Resurser

Nationella och regionala resurser avseende hélso- och sjukvard och forskning bor kompletteras med resurser fran
krisberedskapsbudgeten eftersom dessa infrastrukturer &r nddvandiga for att kunna hantera nasta kris mer effektivt.

Det kravs en stor och langsiktig investering fran staten for att fa ett halsodatasystem med nationell interoperabilitet.
Det ar viktigt att budgeten tacker bade uppbyggnad och drift. Till exempel maste kostnader for lagring inga. Som
jamforelse har Genomics England ca 4,9 miljarder kronor i budget, Danmarks genomcenter har ca 1,4 miljarder kronor
och Australian Genomics ca 3,3 miljarder kronor. Frankrike satsar ca 7 miljarder kronor pé att bygga en nationell
infrastruktur for precisionsmedicin. Omfattning och uppdrag varierar mellan landerna.’®
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2. Delning av halso- och varddata maste fungera i saval kris som i normallage

Forskningsinsatser bor samordnas i krislage. Det ger kunskap av hogre kvalitet, eftersom samarbeten och datadelning
mojliggor studier pa storre patientunderlag. Sveriges hela befolkning &r inte manga fler &n vad som bor i till exempel
London och nationell samordning ar helt nédvandig. Detta ar extra viktigt under kris, men aven for svensk forskning och
kvalitetsutveckling i varden i normallage.

2.1 Utveckla och genomfor en nationell handlingsplan for halso- och varddata

Ett grundlaggande problem &r att vi fortfarande saknar lagstdd och interoperabilitet for lagring, insamling, delning
och anvandning av hélso- och varddata pa nationell niva.

For att battre kunna hantera kriser, minska den administrativa bordan i hdlso- och sjukvarden och samtidigt oka bade
patientsakerhet och vardkvalitet krévs en kraftsamling med nationell samordning av halso- och varddata. Myndigheterna
behover satta upp nationella standarder och ramverk for interoperabilitet, sa att regionerna kan genomféra det arbete
med halso- och varddata som behovs for att oka kvalitet, jamlikhet och trygghet i varden.v

Forskningen behdver data samtidigt som halso- och sjukvarden behdver forskning som utgar fran varddata for att
skapa nytta for patienter. Patienter har en central roll har, bade som personer som bidrar med data till systemet och
som anvandande av det for att forbattra vardutfallet.>®

Patienter saval som vardgivare, forskare och foretagare maste fa battre mojlighet att bidra till insamling, anvéandning
och delning av data och det maste ske pa ett etiskt, sdkert och strukturerat satt. I det arbetet maste man skilja pa den
personspecifika information som finns i journaler och den sa kallade sekundaranvandningen. Den senare ar varddata
som man anvander en gang till for forskning och statistiksammanstélining som gors genom att samkora halso- och
varddata fran en méngd individer. Sekundaranvandningen ar av yttersta vikt for forskning och kunskapsutveckling.

Utvecklingen med forbattrad hantering och utnyttjande av data pagar i ett stort antal lander i varlden och det drivs
aven projekt inom exempelvis OECD och EU for att stodja landers processer i omstallningen.

I Sverige presenterade regeringen och SKR dverenskommelsen Vision e-hdlsa 2025 ar 2019. Foéljande ar kompletterades
den med en strategi for 2020-2022 och en genomfdrandeplan. Planen begrénsas dessvarre till socialtjdnst och vard.
Den tar heller inte in den viktiga roll som forskning och utveckling spelar vad galler halso- och varddata, via akademi och
foretag.

Vi foreslar att regeringen

*  beslutar om en nationell handlingsplan for lagring, insamling, delning och anvandning av halso- och varddata,
samt avsatter langsiktiga resurser for utférandet av planen. Forslagen i rapporten “Inriktningsforslag for organisering
av svensk e-infrastruktur for forskning” utgor ett viktigt underlag.”’

* ger E-hédlsomyndigheten ett [angsiktigt uppdrag och resurser att utveckla och férvalta ett ramverk for hantering av
lagring, insamling, delning och anvandning av hélso- och varddata. Vetenskapsradet sakerstaller att ramverket gar
att anvanda enligt FAIR-principen for forskning. FAIR star for “Findable Accessible Interoperable Reusable”.

ViDenna analys delas ocksé av Myndigheten fér véard- och omsorgsanalys i rapporten (2019) Grénslésa méjligheter, grénslésa utmaningar? Behov av digitala stéd
hos personal och patienter i cancervarden.
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* sakerstaller att alla vardutforare far uttalade krav pa, och ersattning for, att samla in, anvédnda och dela hélso- och
varddata.

* ger Socialstyrelsen i uppdrag att folja upp vardutforarnas leverans av halso- och varddata vilket omfattar I6pande
resultatredovisning avseende bade produktion, medicinska resultat och anvandning av vélfungerande visnings-
verktyg.

Genomforande

Sverige kan inspireras av de handlingsplaner for precisionsmedicin som regeringarna i vara grannlander har utvecklat och
som nu genomfors. I strategier och policyférslag fokuseras det ofta pa sjélva “produkten”, data, men det &r mycket
viktigt att man dven fokuserar pa processen att ta fram data. Vi behover arbeta enligt FAIR.

En viktig del av handlingsplanen ar att de olika journalsystemen i Sverige ska vara interoperabla for att fa ut data for
forskning bade i kris och normallage, samt for att 6ka forskningssamordningen. Dar &r E-halsomyndighetens uppdrag
att analysera och féresla hur mgjligheterna till sammanhallen journalféring kan 6ka och anvéndas nationellt ett bra
forsta steg.”®

E-hadlsomyndigheten studerar hur andra lander arbetar med hélso- och varddata, vilket inkluderar vilka standarder och
verktyg som anvands internationellt. Myndigheten har fatt i uppdrag att kontinuerligt sammanstalla och pa lampligt
satt tillgangliggéra gemensamma nationella specifikationer, det vill sdga éverenskommelser 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 aven omfatta:

e att ta fram ramar for att anvanda internationella 6ppna standarder.

*  att genom befintliga standarder och utbildningar ge stdd till hdlso- och sjukvarden fér att méta regleringskrav
fran GDPR.

Vetenskapsradet (VR) har en registerforskningsenhet kring anvandning av registerdata och ett uppdrag att stodja
Biobank Sverige. De bygger dven upp och forvaltar RUT; ett metadataverktyg som underlattar registerbaserad forskning
genom att tilldta s6kning och analys av data fran svenska register och biobanker." Det &r en viktig resurs som bor sakras
och vi ser positivt pa statens och SKR:s 6verenskommelse om att de nationella kvalitetsregistrens huvudman och
registerstyrgrupper ska verka for att ansluta sig till RUT.*® VR har aven fatt i uppdrag att inratta en radgivande funktion
for anvandning av hélso- och varddata for forskning- och innovation. Inom ramen for det vore det bra med en publik
webbsida med en “tracker” som visar hur olika halsodatainitiativ fortskrider. Syftet vore att tydliggéra framsteg och
undvika dubbelarbete.

ViE-halsomyndigheten har i uppgift att inrétta en funktion fér férvaltning av sddana specifikationer. Arbetet ska slutredovisas den 30 september ar 2021.
vilMetadataverktyget RUT, Register Utiliser Tool
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Oversikt - ansvar
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet, Socialdepartementet.
Utforare: Vetenskapsradet, E-halsomyndigheten och Socialstyrelsen.

Konsulteras och informeras: Nationellt forum for standardisering, SIS, professionsorganisationer, patientorganisationer,
halso- och sjukvard, akademi och foretag.

Tidsplan

e Beslut om nationell handlingsplan bér tas under ar 2021 och resurser bér finnas med i budgeten for ar 2022.
*  Genomférande av handlingsplan i enlighet med utsatta milstolpar.

e Justerade uppdrag till myndigheter bor finnas med i regleringsbreven infor 2022.

Viktiga leverabler

*  Beslut om nationell handlingsplan for lagring, insamling, delning och anvandning av halso- och varddata.

*  Beslut om langsiktig budget och uppdrag att utveckla konkret handlingsplan med tydliga milstolpar.

*  Genomfdrande av handlingsplan och kontinuerlig utvéardering.

Resurser

Det krévs en stor och langsiktig investering fran staten for att fa ett halsodatasystem med nationell interoperabilitet, se
atgardsforslag 1.2 om resursbehov.

2.2 Uppdatera det regulatoriska ramverket for halso- och varddata

I Sverige hdammas anvandningen av hélso- och varddata, och darmed ocksa mojligheten att agera effektivt i kris, av
radande lagverk. Lagar och regelverk upplevs som otydliga och tolkas olika hos regioner och andra instanser. Det
krévs tolkningar som galler pa nationell niva och i vissa fall justeringar av svenska lagar for att varna patientens ratt
att fa sin data anvand. Ett regelverk som goér 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 de
fordelar som synkroniserad data fér med sig.

Enligt EU kravs egentligen bara ett undantag enligt artikel 9:2 i GDPR for att fa nyttja halso- och varddata ocksa till
forskning.® I var lagstiftning ar det en tolkning som gor att halso- och varddata endast ar sjukvardsdata och bara blir
tillgénglig for forskning efter att man gatt igenom ett etikprovningstillstand. Det kommer fler riktlinjer fran EU under
2021 om hur vi ska hantera persondata for vetenskapliga andamal, alltsa sekundar anvéndning av kénsliga data fran
klinisk forskning, halso- och sjukvard, samt hélso- och varddata som finns i andra system an sjukvardens system.®* Det
ar viktigt att Sverige har ett system som snabbt kan anpassas efter dessa nya riktlinjer.
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Vi féreslar att regeringen

* ser 6ver lagar som forhindrar lagring, anvandning och delning av hélso- och varddata och [6pande tar beslut om
forandringar som krévs for att medborgarnas data ska kunna anvandas pa det satt de forvantar sig.

e forbattrar och anpassar lagar om integritetsskydd nar det rér sig om forskning i ett krislage.

* ser Over fragan om vem som &ger halso- och varddata och medgivande till delande dérav, samt hur kénsliga data
ska hanteras i syfte att sakra individers integritet. IT-sékerhet ar en viktig komponent i detta.

* anpassar Integritetsskyddsmyndighetens uppdrag och lagstiftningen gallande integritetsskydd sa att den utgar
fran att patienter vill delta i forskningen.

Genomforande

Utredningen om delning av persondata mellan socialtjanst och halso- och sjukvard lamnades till regeringen i borjan
av 2021. Infor slutredovisningen i maj 2021 finns en dppning for att ta med fragan om delning av data med andra
aktorer, i syfte att fa med forsknings- och utvecklingsmajligheter. Det inkluderar dven att i mojligaste man vara samstamd
med EU:s regelverk.®? Det ar mycket viktigt att s sker. Om inte sd maste fragan lyftas till behandling snarast.

Regelverket bor se till att halso- och sjukvardsdata och data for forskning inte skiljs at, eftersom det rér sig om samma
patienter, samma prover och gemensamma fragestallningar mellan forskare och halso- och sjukvard. LIF:s och Swedish
Medtech:s medlemsforetag bor ocksa delta i arbetet.

For att ett justerat regelverk ska ge de positiva effekter som efterstravas behover de aktdrer som arbetar med att
vidareutveckla forskning till implementering stod i fragor som rér legala ramverk, utvarderingar, avtal, etiska fragor
med mera. Det &r av yttersta vikt att lagstiftningen tolkas pa samma satt i regionerna.

Regeringen bor ta intryck av Finlands arbete med nya regler for anvdandning av data fran social- och halsovarden
inom forskning, utveckling och innovation. Dar har man justerat lagarna och sedan foljt upp med infrastruktur som
utgar fran dessa lagar. Det innebér att Finland nu har en ny och dndamalsenlig lag for alla aktorer avseende sekundar-
anvandning. Tillampningen av GDPR kopplat till halso- och varddata i Sverige bor ses 6ver sa att den ligger mer i linje
med andra lander.

Oversikt — ansvar

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

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

Konsulteras och informeras: experter inom omradet samt representanter for de aktorer som ar beroende av ett
fungerande juridiskt ramverk for data, det vill séga patientorganisationer, professionsorganisationer, halso- och
sjukvard, akademi och foretag.
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Tidsplan

Flera av atgarderna bor kunna verkstéllas under ar 2021. Justering av lagar tar langre tid, men bor ges hog prioritet.
Viktiga leverabler

* Justerade regelverk och myndighetsuppdrag.

Resurser

Atgardsférslagen bér rymmas inom ordinarie verksamhet, férutom de extra uppdrag som &ldggs vissa organisationer
och som da behdver extra finansiering.
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3. Forskningskompetens inom varden maste sakras infor framtida halsohot

Behovet av nara samarbete mellan forskare och kliniker for att starka vardens kvalitet har blivit an mer uppenbart under
pandemin. I Sveriges Kommuner och Regioners (SKR) positionspapper for 2020-2023 konstateras att forskningen maste
Oka i regionerna och det foreslas att statens engagemang i regionernas och kommunernas kliniska forskningsfragor
bor bli mer [angsiktigt, vilket vi haller med om. Forskningsuppdraget inom varden maste helt enkelt forstérkas och det
maste budgeteras for medel och tid for personalen att bedriva forskning. Det ligger val i linje med Vetenskapsradets
rapport “Forutsattningar for kliniska studier under covid-19-pandemin”.%3

SKR:s chefsekonom har meddelat att statens bidrag till regionerna for att motverka pandemin blev mycket hégre én
de befarade forlusterna i skatteintakter och att det nu finns ett dverskott av medel.®* Dessa bidrag var @mnade for kris
och bor darfor ga till att sakerstalla att ndsta kris kan hanteras mer effektivt genom att bygga beredskap. Nedan har vi
tva konkreta forslag pa vad som behover goras.

3.1 Stark bemanningen for att varna forskningen

Bemanningen i halso- och sjukvarden har ingen buffert i normalldge. Nar det blir krislage maste forskande personal
in i rutinsjukvard, trots att dessa personer i hogsta grad behdvs som lank mellan forskning och vard nar vi drabbas av
nya virus eller andra hot.

Det behdvs en plan for och kartlaggning av en bemanningsdimensionering inom hélso- och sjukvarden for att 6ka
forskningen och rusta upp infér framtida halsohot.

Meritvardet av forskning ar relativt Idgt inom halso- och sjukvarden. Andelen forskande lakare minskar pd grund av
daliga forutsattningar géllande anstallningsvillkor, [6neutveckling och mojligheten att fa sammanhangande tid for
forskning. Aven andra professioner inom varden rapporterar om svarigheter att fa tid for forskning, att investering i
kompetensutveckling Ionar sig daligt och att mojligheten att fa specialisera sig maste stérkas i varden.®®

Under pandemin har det ocksa varit uppenbart att det rader en akut brist pa personal som jobbar inom laboratorie-
medicin, vilket forsdmrat var kapacitet att hantera stora méngder provanalyser och var testkapacitet. Enligt statistik
fran Socialstyrelsen har andelen biomedicinska analytiker som lamnat regionerna fér en arbetsgivare i privat sektor
Okat fran 13 till 25 procent mellan aren 2006 och 2017. Statistiska centralbyran beraknar att tillgdngen pa biomedicinska
analytiker kommer att minska med 20 procent fram till 2035.%¢

Vi féreslar att regeringen

* ger Nationella vardkompetensradet i uppdrag att redogéra for vilken typ av bemanning som behdvs for att generellt
Oka vetenskaplig kompetens inom halso- och sjukvarden med framtida halsohot i atanke.

* uppmanar regionerna att starka karriarvagar for forskande personal inom halso- och sjukvarden.

* ger larosaten i uppdrag att 6ka utbildningsplatser inom laboratoriemedicin.
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Genomforande

Nationella vardkompetensradet har i uppdrag att se 6ver bemanningen kring klinisk verksamhet och forskning. Detta
uppdrag skulle kunna utdkas med vara vunna erfarenheter kring pandemin genom att, med framtida halsohot i
atanke, redogora for vilken typ av bemanning som behdvs for att generellt 6ka vetenskaplig kompetens inom halso-
och sjukvarden.

Uppdraget att 6ka utbildningsplatser inom laboratoriemedicin bér omfatta bade grundutbildningar och kompletterande
utbildningar for personer som redan har viss laborativ eller medicinsk bakgrund.

Oversikt — ansvar

Huvudansvar: Socialdepartementet, Utbildningsdepartementet, regionerna.

Utforare: larosaten, universitetssjukvardsregioner, Nationella vardkompetensradet, Socialstyrelsen.
Konsulteras och informeras: halso- och sjukvard, larosaten, professionsorganisationer.
Tidsplan

Paborjas under 2021.

Viktiga leverabler

*  Konkreta forslag fran Nationella vardkompetensradet om vilken typ av bemanning som behovs for att generellt
Oka vetenskaplig kompetens inom hélso- och sjukvarden.

* Tydligare karriarvagar och kompetensutvecklingsmodeller for personal inom hélso- och sjukvarden.
« Okat antal utbildade inom laboratoriemedicin.
Resurser

Inom ramen fér ordinarie budgetar, med undantag for sérskilda satsningar som behdver finansiering via krisbereds-
kapsbudgeten, samt for utdkat antal utbildningsplatser inom laboratoriemedicin.
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3.2 Stark forskningskompetensen

Det faktum att antalet forskande lakare inom halso- och sjukvarden minskar utgor ett reellt hot mot utveckling och
patientsakerhet. Vid en halsokris ar det avgdrande att det finns forskarkompetens inom hélso- och sjukvarden for att
kunna utféra tidiga studier och darmed snabbt 6ka kunskapen, exempelvis om ett virus och sjukdom som den ger
upphov till, i syfte att ge patienter basta mojliga vard. En forutsattning for starkt kompetens i halso- och sjukvarden ar
att regionerna skapar utrymme i budget och tid fér bade lakare och annan vardpersonal att genomféra och medverka
i forskning.

Det behdvs till exempel fler som kan leda kliniska forskningsprojekt, vilket alltmer kommer att inkludera hantering
av stora mangder data, patientdeltagande med mera. En person kommer inte kunna hantera alla aspekter och det ar
darfor viktigt att skapa bryggor mellan discipliner.

Behovet av att starka och underlatta forskning i primarvarden har lyfts i utredningar®” och ett tydligt exempel ar de

langtidssjuka i covid-19 dér det tog lang tid innan de uppméarksammades som patientgrupp. Vi ar darfor positiva till
de satsningar som regeringen gjort inom omradet.* 8 6%70 Men for att det ska finnas kompetens for att utveckla och
implementera ny kunskap, i krislage saval som i normalldge, maste forskningen starkas dven i 6vriga delar av varden.

Vad galler finansiering sa betalas sa kallade ALF-medel arligen ut av staten enligt avtal om ersattning for lakarutbildning
och forskning med de sju regioner som samverkar med de universitet som bedriver lakarutbildning. Avtalet syftar till
att 6ka kompetensen och kvaliteten pa forskningen inom varden.”

ALF-medel &r knutna till Iakarutbildningar, dven om forskningsdelen kan férlaggas pa alla vardprofessioner som bedriver
medicinsk forskning. Vill man lyfta forskning bland dvriga vardprofessioner, samt hos larosaten som inte bedriver
lakarutbildningar, behovs darfor sarskilda medel for detta sa att ALF-avtalet inte urholkas.

I utredningen om specialistsjukskdterskor foreslogs ett avtal om vardvetenskaplig utbildning, larande och forskning
mellan larosaten och vardgivare, ett sa kallat VULF-avtal, for att bland annat starka den vardvetenskapliga forskningen.”?
Vi stodjer detta forslag, men vill understryka vikten av att forskningen behover starkas hos samtliga vardprofessioner,
sa att inte professioner stélls mot varandra géllande forskningsfinansiering. Med detta i atanke inkluderas dessutom
larosdten som inte bedriver lakarutbildning.

Vi féreslar att regeringen
e goOr ett avtal med regionerna om uppdrag at hélso- och sjukvard att bedriva och medverka i klinisk forskning,

* ger Nationella vardkompetensradet i uppdrag att utforma VULF-avtal om forskningsfinansiering till larosaten med
vardprofessioner utover lakarutbildningarna och att regeringen darefter sluter avtal med regionerna.

Genomforande:

Inom ramen for life science-strategins punkt “Partnerskap for regional och nationell kraftsamling” kan regeringen
utforma avtal med de sju universitetssjukvardsregionerna dar de far ett gemensamt och tydligt uppdrag att samordna
nationella kliniska studier. Uppdraget bér omfatta alla regioner och inkludera primarvarden 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 ligger i linje med den rekommendation som Vetenskapsradet har gett om att uppratta en
nationell dverenskommelse mellan staten och halso- och sjukvardshuvudmannen om langsiktiga satsningar for att
framja infrastruktur och kompetensforsorjning for klinisk forskning.”

[ Fol-propositionen 2020 foreslar regeringen att inom ramen for Vetenskapsradets anslagsskning for forskning avsatta 35 miljoner kronor 2021, 35 miljoner
kronor 2022, 60 miljoner kronor 2023 och 60 miljoner kronor 2024 for 6kad forskningskompetens inom primarvarden. Den 11e januari meddelade regeringen
&ven en satsning pa 50 miljoner kronor pa forskning om langtids-covid-19.
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Regeringen bor ge Nationella vardkompetensradet i uppdrag att utforma ytterligare avtal om forskningsfinansiering
som inte ar knutna till lakarutbildningar, utan till de andra vardprofessionerna sa att aven regioner med larosaten som
inte utbildar lakare inkluderas. Utredningen om VULF-avtal bor tas i beaktande. I uppdraget bor ocksa en dimensionering
av kostnader och genomférbarhet for forskningsmedel 6ver tid inga. Att uppna hog kvalitet i forskningen ska vara
styrande. Nar radet lagt fram sitt forslag bor regeringen snarast sluta ett separat avtal med regioner som har larosaten
som bedriver utbildning for vardprofessioner.

Oversikt — ansvar

Huvudansvar: Utbildningsdepartementet, regioner.

Utforare: Nationella vardkompetensradet, Vetenskapsradet, Kliniska Studier Sverige, larosaten och regionledning.
Konsulteras och informeras: larosaten, regionledningar och professionsorganisationer.

Tidsplan

Avtal bor permanentas och utformas under 2021. Utformning och beslut av VULF-avtal under 2021. Finansiering under
2022.

Viktiga leverabler

e Avtal med regionerna om uppdrag at hélso- och sjukvard att bedriva och medverka i klinisk forskning,
e VULF-avtal om forskningsmedel fér andra vardprofessioner an lékare.

Resurser

VULF-forslaget som syftar till att 6ka kompetensbasen i varden via 6kade mojligheter till forskning berdknas kosta
0,5-1 miljard per ar, med en stegvis 6kning over tid. Det kan samfinansieras av regioner och stat. Det far dock inte ske
pa bekostnad av ALF-medlen.

Ovriga initiativ féor kompetensférstarkning bér finansieras av regionerna via de medel som kvarstar frén pandemibidragen
fran regeringen.
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4. Patientnara studier maste kunna bedrivas aven i krislage

[ ett krislage ar det av yttersta vikt att patientnara studier om till exempel virus, vaccin och behandlingsmetoder kan
komma igadng snabbt, sa att ny kunskap fors vidare och verkligen kommer till nytta i varden och for befolkningen i
stort. For att det ska kunna ske behdver de grundldggande forutsattningarna for att rekrytera patienter och bedriva
kliniska studier i normallage forbattras.

4.1 Skapa system for att snabbt kunna bygga upp register vid kris

Under pandemin hade ett vaccinregister snabbt behovt komma igang for att kunna félja den tidiga vaccineringenseffekter
i realtid. Mycket av den hélso- och varddata som forskare hade behovt fa tillgang till under pandemin fanns, men det
saknades tekniska I6sningar och lagrum for att fullt ut tillgangliggora och visualisera data pa det satt som behévdes.
Register maste kunna skapas pa ett snabbt och sakert satt vid en akut kris.

Vi féreslar att regeringen

» ger Socialstyrelsen och ett eller tva regionala registercentrum i tillaggsuppdrag att skapa system for att snabbt
kunna bygga upp register vid kris. I normallage ska de resurser som kommer med tillaggsuppdraget anvandas till
arbetet med langsiktig interoperabilitet och direktintegrering av journaldata i kvalitetsregister.

e ser 6ver lagrummet och mojliggor att man vid kris snabbt kan nd patientgrupper via registerdata for forfragan om
deltagande vid till exempel interventionsstudier.

Genomforande

Regeringen bor ge i uppdrag till Socialstyrelsen och ett eller tva regionala registercentrum att skapa system for att
snabbt kunna bygga upp halsoregister vid kris, oavsett vilket innehall det behdver rymma. Om en ny kris uppstar akut
ska det finnas resurser avsatta att ta hand om behovet som uppstar, i form av statlig finansiering som snabbt kan
mobiliseras och personal som har dedikerad tid att arbeta med uppgiften.

Pa lang sikt och for daglig verksamhet ska det tillfras resurser att utveckla en interoperabilitet mellan journaldata

och kvalitetsregister. Man behover dven sakerstalla mojligheten till inrapportering fran flera olika typer av aktorer till
kvalitetsregister. Vad galler exemplet vaccinationer finns det manga olika privata och kommunala aktérer som utfor
dessa. Folkhdlsomyndigheten (FHM) med flera fick i oktober 2020 regeringsuppdraget att skapa tekniska mojligheter
for att registrera vaccinationerna mot covid-19 i det nationella vaccinationsregistret (NVR).”* Den tekniska lI6sningen
som presenterades i uppdragets rapport skulle kunna bidra till andra typer av halsodatadverforingar till olika register.”®

Lagrummet behover ses over for att mojliggora interoperabilitet och sekundar anvandning av registerdata for forskning,
bade vid kris och i normalldge (se atgardsforslag 2.1. och 2.2.). Det inkluderar mojligheten att kunna na specifika
patientgrupper via registerdata for att snabbt kunna uppmana patientdeltagande vid forskningsstudier i kris.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet.
Utforare: registercentrum, Socialstyrelsen, Folkhalsomyndigheten, E-hdlsomyndigheten.

Konsulteras och informeras: akademi, halso- och sjukvard, regionledning och kommuner, patientorganisationer och
branschorganisationer.
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Tidsplan

Start 2022

Viktiga leverabler

e Tillaggsuppdrag till registercentrum om att snabbt kunna skapa register nationellt i krislage.

* Tekniska plattformar som maojliggor interoperabilitet mellan journalféring och kvalitetsregister och som fungerar
Over regiongranserna.

* Justerat lagrum for att gora det mojligt att i kris snabbt kunna na patientgrupper via registerdata.
Resurser

Medel for tillaggsuppdragen till registercentrum bor tas ur krisberedskapsbudgeten. Som namnts i kapitel 2 kréavs en
stor och langsiktig investering fran staten for att fa ett hdlsodatasystem med nationell interoperabilitet. Atgardsférslag
om lagjusteringar bér rymmas inom ordinarie verksamhet.

4.2 Infor nationella standarder och effektivisera processen for godkannande av
kliniska studier

En ny EU-forordning ska trada i kraft med ambitionen att forenkla ansékningsprocessen for kliniska lakemedels-
prévningar i Europa. Framtida ansékningar om lakemedelsprévningar kommer inte att behodva skickas separat till
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten pa det satt som sker idag. Alla ansékningar kommer istéllet att
skickas till en EU-gemensam portal dar det racker med ett, istallet for tva, godkannanden. EU-forordningen ska
innebéra att ansokningsprocessen for kliniska lakemedelsprovningar likstéalls for samtliga EU-lander, dven om det
fortfarande ar upp till respektive medlemsland att godkanna prévningarna.’® 7

De svenska myndigheterna har gjort det férberedande arbetet, men EU-férordningen har inte kommit igdng pa grund
av tekniska problem med den EU-gemensamma webb-portalen. Det &r alltsd dnnu inte bestamt nar den nya lagen
ska trada i kraft och det ar viktigt att notera att icke-interventionella studier inte ingar i lagforslaget.’® 7 Ytterligare ett
problem &r att man inte fatt med biobanksansékan i den nya EU-forordningen. Den ansdkan maste fortfarande ske
separat i Sverige.

Den snabbare handlaggningstiden av covid-19-studier hos Etikprovningsmyndigheten och Lakemedelverket i
inledningen av pandemin skedde tack vare extra arbetsinsatser av personalen. Vi behdver ett system for ansoknings-
processer av kliniska prévningar och registerstudier som &r s effektivt som méjligt i bade vardag och kris. Aven de
normala handldggningstiderna anses langa av forskare som véntar pa att kunna ga vidare med sina projekt och av
foretag som motiveras att forlagga kliniska prévningar i andra lander, dar de far snabbare besked .

Sverige har en liten population och kliniska studier behdver oftast goras Over stora delar av landet for att patientunderlaget ska
vara tillrdckligt. Det ar darfor problematiskt att de 21 regionerna i vissa fall har olika bedémningsgrunder fér ansékningar.
Aven om Kliniska Studier Sverige arbetar med denna utmaning vore det mer rimligt att inféra styrande riktlinjer for
processerna, som ar enhetliga 6ver hela landet. Det skulle spara tid och mojliggora fler viktiga studier i bade krislage
och normallage.

*For att fa utfora en klinisk lakemedelsprévning pa patienter i Sverige idag behéver man ansoéka om tillstdnd hos bade Lakemedelsverket och Etikprévningsmyn-
digheten. Ansokningarna &r avgiftsbelagda och handlaggningstiderna &r uppemot 60 eller 90 dagar hos Lakemedelsverket (beroende pa vilken typ av lakeme-
delsterapi som prévas) och 60 dagar hos Etikprévningsmyndigheten. I vissa fall behover dven Regionalt Biobankscentrum ge sitt godkannande, dar handlagg-
ningstiden for en ansokan ar upp till 30 dagar. 37
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Trots regeringens ambition om att 6ka kliniska studier i Sverige har Lakemedelsverket blivit tvungna att hdja prévnings-
avgifterna. Ldkemedelsverket har infort som praxis att icke-kommersiella kliniska prévningar inte langre ska vara
avgiftsbefriade utan betinga full provningsavgift pa 50 000 kronor. Dessutom finns risk for att avgifterna hojs med upp
till ndstan 300 procent, efter Lékemedelsverkets berakningar om vad som krévs for att uppna kostnadstackning efter
att den nya EU-forordningen infors. Lakemedelsverket menar att avgiftshojningen dels kommer att leda till att privata
foretag valjer att forlagga kliniska prévningar i andra lander, dels att akademiska provare inte har finansiella mojligheter
att genomféra kliniska prévningar i Sverige. I bada dessa fall ar det bradskande att justera sa bade kostnader och
genomsnittstider blir i linje med jamforbara lander.

Vi féreslar att regeringen

* ger Lakemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten i uppdrag att skapa en gemensam kommitté som gar igenom
regelverk och handlaggningsprocesser for att identifiera delar som kan effektiviseras och hur detta ska ske.

e infor styrande riktlinjer for regionernas processer med att bedéma ansodkningar om kliniska prévningar och
registerstudier.

*  kompenserar Lakemedelsverket for de 6kade kostnader som kommer att uppsta till f6ljd av den nya EU-
forordningen samt att de icke-kommersiella initiativen atergar till att vara avgiftsbefriade.

* ienlighet med Kommittén for teknologisk innovation och etik (KOMET) delbetédnkandet och inkomna remissynpunkter
sakerstaller mojligheten till uppgiftshantering for antalsberdkning infor kliniska studier. Genom att fortydliga mojlig-
heterna att utfora antalsberdkning kommer det bli enklare att genomféra kliniska studier i Sverige.

Genomforande

Ett forslag i likhet med ordnat inforande for Iakemedel dér klinisk provning och etikansdkan kan ske parallellt, skulle
ocksa kunna utforas i véntan pa att den nya EU-férordningen trader i kraft. Det bor inkludera biobanksprocessen.
Vi foreslar att det aven inkluderar hantering av det faktum att blanketter for etikprovningar i nuldget maste vara pa
svenska, vilket férsvarar i internationella sammanhang. Regeringen bor ocksa ge mandat till berorda tjansteman att
genomfdra en effektivisering av ansékningssystemen 8 8182

Juridisk kompetens bor inga i Lakemedelsverkets och Etikprovningsmyndighetens kommitté sa att en nationell, etiskt
hallbar, gemensam tolkning av lagutrymmet kan utovas nationellt och enhetligt. Det bor inga i kommitténs uppdrag
att lagga fram forslag for de nationellt styrande riktlinjerna.

I november ar 2020 gav regeringen Lakemedelsverket i uppdrag att starka vissa delar av arbetet med anledning av
covid-19. Exempelvis har Lakemedelsverket avgiftsbefriat kliniska prévningar relaterade till covid-19 och infort en
central samordning pa nationell niva kring lakemedel och medicintekniska fragor.2® Dessa atgarder ar mycket viktiga
och den 6kade effektivitet som uppnas bor tas tillvara for att processerna ska forbattras for studieansokningar 6verlag.

Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet i samarbete med utbildningsdepartementet.
Utforare: Lakemedelsverket, Etikprévningsmyndigheten samt VR/Kliniska studier Sverige, Biobank Sverige.

Konsulteras och informeras: akademi, féretag, halso- och sjukvard, regionledningar, patientorganisationer.

38



Medicinsk forskning och utveckling - en férutsattning for att hantera framtida halsohot

Tidsplan

En 6versyn och analys av radande regelverk och handlaggningsprocesser bor kunna genomfoéras under 2021. Férandringar
bor inforas via regleringsbrev till myndigheterna senast 2022. Justering av avgifter pa Ldkemedelsverket bor kunna
inforas under 2021.

Viktiga leverabler
* En effektiviserad och férenklad hantering av ansdkningar for kliniska prévningar och registerstudier.

*  Styrande nationella riktlinjer sa att radande regelverk gallande ansokningar for kliniska prévningar och registerstudier
blir enhetligt tolkade och hanterade 6ver landet.

* Avgiftsfria akademiska lakemedelsprévningar och internationellt konkurrensmassiga avgifter for de kommersiella
provningarna.

*  Mojlighet till uppgiftshantering for antalsberakning infor kliniska studier.
Resurser

Resurserna till att effektivisera ansdkningsprocesser bor utga fran myndigheternas egen budget da effektivisering
ingar i myndigheternas egna ansvar. Regeringen bor gora de nddvandiga satsningar som krévs for implementering av
EU-férordningen, vilket inkluderar att kompensera Lakemedelsverket sa att icke-kommersiella initiativ kan befrias fran
avgifter och de kommersiella kan ligga i linje med jamférbara lander.

4.3 Mojliggor kliniska studier pa distans

Smittorisken under pandemin och de paféljande restriktionerna gor att manga patienter inte vagar eller har mgjlighet att
ta sig till hdlso- och sjukvérden eller fortsatta sitt deltagande i kliniska studier. Géllande covid-19-studier som involverat
patienter var det dessutom en ojamn férdelning av patientgruppen geografiskt 6ver landet i bérjan av pandemin.
Néastan halften av ansdkningarna for covid-19 relaterade studier som godkandes av Etikprovningsnamnden under
2020 har en huvudman i Stockholms sjukvardsregion. Endast i 9 procent av studierna finns det huvudman fran flera
samverkansregioner.®

Eftersom patientnéara studier dven maste kunna bedrivas i ett halsokrislage, behover vi rusta for en beredskap sa att
studier inte stoppas i samma utstrackning som de gjort under nuvarande pandemi. Vi maste ocksa sédkerstélla att
mojligheten att delta i lakemedelsprévningar blir mer jamlik. Medborgare ska, oavsett bostadsort, ha mojlighet att
delta i provningar for nya behandlingar, bade vid kris och i normallage.

Vissa studier har kunnat fortsatta trots pandemin tack vare en snabb omstalining till virtuella kliniska studier och sa
kallade "satellite sites” som gor det maojligt att dela studiearbete mellan olika sjukvardshuvudman, kliniker och enheter.
Lakemedelsverket bedriver projektet "Patientcentrerade, decentraliserade och virtuella kliniska prévningar” som en
forstudie fram till december 2021 i syfte att undersdka forutsattningarna for virtuella, kliniska ldkemedelsprovningar

i Sverige.®> Inom Kliniska Studier Sverige bedrivs en forstudie om forutsattningarna att bedriva kliniska studier med
"satellite sites”.®®
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I slutbetdnkandet av “Nya apoteksmarknadsutredningen” foreslogs redan 2018 flera atgarder for att forenkla distribution av
provningslakemedel i Sverige.®” Under pandemin blev det aktuellt att kunna distribuera provningslakemedel till
patienternas hem och regelverken behover ses 6ver sa att det ska kunna ske. Nar det finns lagstod ar det viktigt att
information om mojligheten sprids till berérda aktorer.

Vi féreslar att regeringen

» forbereder ett langsiktigt uppdrag till Lakemedelsverket for att sakerstalla att Sverige ar val forberett for
morgondagens foretagsinitierade kliniska prévningar, baserat pa erfarenheterna fran pagaende projekt om
virtuella kliniska prévningar.

* ger Kliniska Studier Sverige fortsatt uppdrag att utveckla mojligheter for “satellite sites”.

* ger Lakemedelsverket i uppdrag att genomfora en fordjupad analys av méjligheterna och regelverken for att
kunna distribuera provningslakemedel direkt till studiedeltagares hem.

Genomforande

Vi foreslar att regeringen gar vidare med informationen som framkommer fran studierna hos Lakemedelsverket och
Kliniska Studier Sverige. Studierna bor inkludera fragan om att monitorera och kéllverifiera kliniska prévningar pa
distans. Sma regioner har inte alltid personer som kan driva kliniska studier och upplagget med “satellite sites” skulle
gora att man far en battre representation av studier som goérs i mindre regioner.

Beslut om genomférande av virtuella kliniska studier och “satellite sites” bor tas snarast méjligt. Utvecklingen bor ske i
samverkan med Life science-kontoret, regionledningar, akademin och industrin.

I samrad med Lakemedelsverket (som redan godkant detta for atminstone en enskild studie under pandemin) bor
regeringen faststalla mojligheten att distribuera prévningslakemedel till studiedeltagares hem.

Oversikt — ansvar

Huvudansvar: Socialdepartementet, Utbildningsdepartementet.

Utforare: Ladkemedelsverket, Kliniska Studier Sverige via Vetenskapsradet, regionala registercentra.
Konsulteras och informeras: Life Science-kontoret, regionledningar, akademi, foretag.

Tidsplan

Start 2021.

Viktiga leverabler

*  Ramverk for att kunna bedriva virtuella kliniska provningar.

* Etablering av “satellite sites”.

e Fortydligande av lagrum avseende distribution av prévningslékemedel.
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Resurser

Uppdragen att forverkliga virtuella provningar och satellite sites bor finansieras med statliga medel. Det kommer att
finnas goda majligheter till samfinansiering mellan privata och offentliga aktorer nar studierna val borjar rullas ut.

4.4 Underlatta befolkningens deltagande

Befolkningens vilja att vara med och utveckla klinisk forskning &r 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.

Fran internationella studier vet vi hur vardefulla Iakemedelsstudier av beslutsoférmégna patienter har visat sig vara
under pandemin, dar effektiva behandlingar mot covid-19 har kunnat identifieras och overksamma eller till och med
skadliga behandlingar har kunnat uteslutas. Men i Sverige har det rapporterats om svarigheter med provinsamling, da
varken svart sjuka patienter eller deras anhoriga har haft méjlighet att ge sitt samtycke.

Enligt en Novus-undersdkning stéller sig narmare 90 procent av tillfragade svenskar positiva till att anhoériga formedlar
deras vilja om de sjalva ar medvetandepaverkade.®® Om vi haft en annorlunda genomford lagstiftning skulle vi ha
kunnat radda och sakra mycket av det forskningsmaterial kring covid-19 som nu var tvunget att slangas. Vi foreslar att
det utreds och avgors vilka krissituationer som foranleder undantag fran rddande lagstiftning, sa att det i krissituationer
exempelvis ska ga fran aktivt till passivt samtycke for att underlatta provinsamling fran svart sjuka patienter.

En tidsbegrénsad lag, Lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj¢ betyder for médnniskors halsa,
tillsattes ar 2013 for att underlatta behandling av personuppgifter for forskning. Sedan dess har tidsbegransningen
forlangts flertalet ganger, nu senast till att galla fram till ar 2023.8%%0 Vi féreslar att en permanent lagandring infors.
Sverige riskerar annars att hamna efter andra lander som varit mer framsynta i detta avseende och har infort nya
lagstiftningar, till exempel Danmark och Finland.*

Vi foreslar att regeringen

* gerregionerna i uppdrag att informera befolkningen om vilka kliniska studier som pagar och infora en funktion
dar patienterna kan anmala intresse for att delta i studier.

* lagger fram forslag till andring av lagstiftningarna for klinisk forskning och lakemedelsprovning av beslutsoformogna
patienter vid hélsokriser (ga fran aktivt till passivt samtycke).

* infor en permanent lagandring om Lagen om vissa register fér forskning om vad arv och miljé betyder fér
ménniskors hélsa.

Genomforande

Uppdraget att informera befolkningen om vilka kliniska studier som pagar bor gélla bade for en allmén intresseanmalan
och for specifika studier. Syftet ar att 6ka jamlikheten i varden. Vidare behover fragan om elektroniska samtycken till
att delta i studier utvecklas. Nagot som delvis redan &r pé plats i Region Orebro l&n.
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Oversikt — ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet.
Utforare: SKR, regionledningar.

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

Tidsplan

Bor initieras under 2021.

Viktiga leverabler

* Information om, och mgjlighet att [amna samtycke till, att delta i kliniska studier via 1177 i hela Sverige.
*  Beslut om att ga fran aktivt till passivt samtycke for att underlatta provtagning.

e permanent lagandring om Lagen om vissa register fér forskning om vad arv och miljé betyder f6r ménniskors
hélsa.

Resurser

Atgarderna bér rymmas inom ramen fér nuvarande budgetar.
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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 hialso- 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.

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