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Stiftelsen ForskalSverige tackar for inbjudan att inkomma med synpunkter pa regeringens
forsknings- och innovationspolitik, vilket vi gor i detta dokument.

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

For att bidra med en stabil grund for systemanalys av forutsattningar, mojligheter och mal har
Forska!Sverige skapat en unik konstellation fran akademi, vard, naringsliv, myndigheter samt
professions-, patient- och andra intresseorganisationer. Representanterna samarbetar i var
medlemsforening ”Agenda for hilsa och vélstand” dér de bidrar med olika perspektiv 1
analysen och enas om prioriterade atgardsforslag och handlingsplaner.

Synpunkterna i dokumentet baseras i stor omfattning pa systemanalysen och atgarderna i var
rapport Agenda for hélsa och vélstdnd 2023.”
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Sammanfattning

Sverige har en lang tradition av medicinsk forskning och utveckling som bidrar till hélsa och
okat valstand i landet. Samtidigt star den medicinska forskningen infér manga utmaningar.
Det bradskar att adressera dessa, bade genom 6kad finansiering och strukturella atgarder. Att
na hog kvalitet maste vara en stravan i alla delar.

Battre mojligheter att forebygga sjukdomar, ge tidigare och mer exakta diagnoser, samt
effektivare behandlingar ger hélsovinster i form av raddade liv och okad livskvalitet. Vi far
ocksa en positiv effekt pa vart ekonomiska valstand i form av 6kad produktivitet, da personer
i hogre grad kan vara arbetsfora. Internationellt konkurrenskraftig medicinsk forskning gor
aven Sverige attraktivt for foretag inom life science, vilka ar viktiga eftersom de bidrar med
forskningsinvesteringar, kompetens, skatteintékter, exportintakter och arbetstillfallen.

Medicinsk forskning och utveckling sker inte isolerat inom akademin for att i ett senare steg
bli till fardiga tjanster och produkter till varden. Processen fran forskningsidé till friskare
patient involverar en mangd kompetenser inom akademi, vard, foretag, myndigheter och inte
minst patienterna sjalva. Vi ser pa systemet utifran fyra malomraden som ar tatt lankade:

Excellent forskning och utbildning

Kvalitetsdriven vard med patienten i fokus

En nationell informationsstruktur som underlattar insamling och hantering av data
Ett internationellt konkurrenskraftigt naringslivsklimat

Ett systemperspektiv ar saledes helt centralt for att utforma en andamalsenlig
forskningspolitik for medicinsk forskning och utveckling.
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Vara forslag i korthet:

Forskningspolitiken maste vara langsiktig och styra mot kvalitet. | Sverige &r
finansieringssystemet for forskning for de olika delarna som kravs for att skapa stark
medicinsk forskning, hela véagen till patientnytta, splittrat. Behovet av ett mer
sammanhallet system ar stort. Finansiering behover ske samlat och fokuserat. Malet
maste vara att na hog kvalitet pa alla omraden.

Inratta ett life science-rad direkt under regeringen. Life science &r ett av Sveriges
styrkeomraden och det behovs ett sammanhallande arbete kring hela sektorn for att
stérka landets konkurrenskraft. Den forra regeringen inrattade ett life science-kontor.
Det skulle behdva kompletteras med ett life science-rad direkt under regeringen.

Stark forutsattningarna for excellent forskning genom ¢kad finansiering. Stark
forskning och utbildning utgor grunden for en konkurrenskraftig life science-nation.
Dessvarre har de statliga anslagen till forskning och utveckling inom just medicin och
halsovetenskaper minskat. Regeringen bor mojliggora 6kade basanslag for medicinsk
forskning, samt dkat mojligt utrymme av de fria externa medlen for medicinsk
forskning via forskningsraden och Vinnova.

Oka langsiktighet, samordning och nationell tillganglighet av
forskningsinfrastruktur. Idag saknas langsiktig finansiering och permanent
organisationsform for flera forskningsinfrastrukturer som utgor viktiga resurser for
hela Sverige. Vi foreslar att regeringen infor en langsiktig statlig finansiering for
hélso- och sjukvardsnara forskningsinfrastruktur.

Utveckla och stark kompetensforsorjningen. Universitet och hégskolor behdver
béattre forutsattningar att skapa och férnya utbildningar som moter behoven av
kompetens kopplat till nya omraden, exempelvis for den 6kade anvandningen av stora
datamangder och inférandet av precisionsmedicin.

Forbattra mojligheterna att bedriva klinisk forskning. | nulédget nedprioriteras
forskning och utveckling inom varden. Halso- och sjukvardslagen behover justeras
genom att fortydliga regioners och kommuners roll i forskningsarbetet. Forslagen i
utredningen om kliniska prévningar behdver genomforas, bland annat etablering av
SweTrial samt att avsatta statliga medel till prévningsenheter.

Ta vara pa patienters och narstaendes kunskap och erfarenheter. Regeringen bor
ge forskningsraden och Vinnova i uppdrag att, i samverkan med patientforetradare,
utveckla en nationell policy for patientsamverkan i utlysningar av forskningsstod
kopplat till klinisk forskning.

Besluta om ett nationellt 10-arsprogram for forskning och implementering av
precisionsmedicin. For att stddja utvecklingen och implementeringen av
precisionsmedicin i hela Sverige, bor regeringen besluta om ett nationellt 10-
arsprogram for precisionsmedicin, med tillhorande langsiktig finansiering for de
infrastrukturer som &ar ndédvéndiga for genomfdrandet.
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1. Inledning

Halsa och vélstand ar 6vergripande mal att strava efter for politiker som har fatt
medborgarnas fortroende att styra vart land. Dessvérre halkar Sverige efter inom det som &r
helt nédvandigt for att kunna na dessa mal, namligen medicinsk forskning och utveckling.

Vi har tappat i spetsforskningen® och den statliga finansieringen av medicinsk forskning har
minskat i forhallande till BNP.? Det galler nu inte bara att vanda den negativa trenden sé att
de statliga investeringarna dkar igen. Det géller ocksa att 6ka dem till en niva sa att Sverige
kan konkurrera internationellt, for att behalla och attrahera bade kompetens och foretag.

Forskning inom medicin och halsovetenskap utgdr en viktig del av statligt finansierad
forskning och har en direkt effekt pa vardkvalitet och patienters hélsa. Forskningsomradet &r
darmed starkt kopplat till ett av statens storsta budgetomraden; vard och sjukforsakringar, och
ar en nyckel till effektivare vard med hog kvalitet.

Ansvaret att bidra till utvecklingen av vard och befolkningens halsa, samt det faktum att
forskarna ar beroende av samarbete med varden for att forskningsframsteg ska komma till
nytta sarpraglar det medicinska och halsovetenskapliga forskningsfaltet. Det ar viktigt att ha
detta systemperspektiv i atanke for kommande proposition.

Medicinsk forskning leder till kunskapsgenombrott och innovation. Den langsiktiga
kunskapsuppbyggnaden genom grundforskning, i volym och djup, ar helt avgérande. Det
finns manga exempel pa grundforskningsron, som kanske dessutom gjordes for flera
decennier sedan, som &r ovérderliga idag, vars nytta for diagnostik och behandling inte gick
att forestélla sig vid tidpunkten for upptéckten.

Implementeringen av ny kunskap i varden forbattrar mojligheten att forebygga sjukdomar, ge
tidigare och mer exakta diagnoser, samt effektivare behandlingar. Detta ger hélsovinster i
form av raddade liv och 6kad livskvalitet. Vi far ocksa en positiv effekt pa vart ekonomiska
valstand i form av 6kad produktivitet, det vill séga att personer i hogre grad kan vara
arbetsfora, vilket i sin tur begransar vard- och forsakringskostnader.®

Inom den medicinska forskningen spelar alltsa den kliniska forskningen en avgorande roll i att
overfora framsteg till varden och kan dar bidra till hogre kvalitet. | nulaget brister
implementering av ny kunskap och vardpersonal far inte tillrackligt med tid for forskning,
utveckling och vidareutbildning. Om inte den kliniska forskningen uppratthalls, sa tappar vi
bade i konkurrenskraft och genom att viktig kunskap och nya behandlingsmetoder inte nar
patienter.

Vi ar ocksa beroende av teknik- och metodutveckling. For att driva ett modernt laboratorium
kravs avancerad utrustning. 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.

Kombinationen av stark grundforskning, klinisk forskning samt teknik- och metodutveckling
gor att vi kan behandla sjukdomar och forebygga ohalsa mer effektivt. Det gor oss ocksa
battre rustade att hantera hélsokriser, som till exempel pandemier.

Internationellt konkurrenskraftig forskning ar ocksa en grundforutsattning for att Sverige ska
vara attraktivt for foretag inom life science. Dessa foretag &r i sin tur viktiga eftersom de

! Vetenskapsradet (2023). Starkt svensk forskningskvalitet till nytta for samhallet
2 Forska!Sverige (2023). Lagesrapport ar 2023 Utveckling inom life science
3 ForskalSverige (2022). Kostnaden av ohélsa & vardet av medicinsk forskning och utveckling
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bidrar med kompetens, samarbeten, skatteintakter, exportintékter, forskningsinvesteringar och
arbetstillfallen.

Forskningen i Sverige har aven en viktig roll att fylla ur ett globalt perspektiv och bidrar till
att uppna FN:s globala hallbarhetsmal. Medicinsk forskning och utveckling leder till 6kad
kunskap och kompetens, nya produkter och effektivare metoder for prevention och
behandling. Det lyfter bade manniskor och hela lander ur ohalsa och fattigdom.

Sverige har mycket goda forutsattningar att oka halsa och valstand med hjalp av den
medicinska forskningen, men det finns alltsa brister som behover atgardas. Vi tackar for
mojligheten att gora detta inspel till forsknings- och innovationspropositionen och bidrar med
bade analys och konkreta forslag.

1.1 Behovet av ett mer sammanhallet finansieringssystem for medicinsk
forskning

Medicinsk forskning &r starkt beroende av flera aktorer, inte minst varden, for att kunna leda
till samhallsnytta. For att utforma en andamalsenlig forskningspolitik for medicinsk forskning
och utveckling &r saledes systemperspektivet helt avgdérande.

Processen fran forskningsidé till friskare patient involverar en mangd kompetenser inom
akademi, vard, foretag, myndigheter och inte minst patienterna sjalva. Direkta samarbeten
mellan dessa parter kravs for en effektiv process. Ett sldaende exempel pa behov av samarbeten
over olika vetenskapsomraden och mellan olika aktorer dr dagens precisionsmedicin, som &r
under stark utveckling.

Forska!Sverige ser pa systemet utifran fyra malomraden som ar tatt lankade:

Excellent forskning
och utbildning

en forutsattning for vélfard
och konkurrenskraft.

En kvalitetsdriven vard

\ med patienten i fokus
ett vél fungerande system
som gor att patienten far
del avinnovationer.

4

Hilsaoch = »

valstand | 2 /\/
3 4

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

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

For att kontinuerligt skapa den kompetensbas som ett land behover krévs excellent forskning
och uthildning. Darfor ar akademisk forskning och utbildning med fokus pa hog kvalitet
avgorande.
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Genom medicinsk forskning och utveckling tas ny kunskap fram. Ett vél fungerande system
med okad tillganglighet till vard och dar patienten far del av innovationer, forbattrar
mojligheterna att forebygga sjukdomar, ge tidigare och mer exakta diagnoser, samt effektivare
behandlingar. En sadan ger bade hilsovinster och
okar vart ekonomiska vilstand.

Medicinsk forskning och utveckling ar beroende av

for samarbetande parter. Det ar
sarskilt viktigt for att kunna bedriva klinisk forskning, som ar nyckeln till utveckling av
metoder och produkter i varden.

Excellent forskning som aktivt anvands for att utveckla varden, tillsammans med goda
mojligheter att dra nytta av halsodata, ger

Det lockar bade sma och stora life science-foretag att bedriva forskning,
utveckling och produktion i Sverige.

Forskningspolitiska beslut och férandringar maste baseras pa en systemanalys av hur olika
delar av systemet vaxelverkar och paverkar helheten. Det behdvs for att nd hdg kvalitet, halla
ner kostnaderna, mojliggora utveckling och framfor allt for att patienterna inte ska behdva
vanta langre an nodvandigt pa behandlingar som kan vara livsviktiga. Det ar ocksa viktigt att
kontinuerligt utvardera forandringar for att lara av tidigare beslut.

| Sverige &r finansieringssystemet for forskning av de olika delarna som krévs for att skapa
stark medicinsk forskning, hela vagen till patientnytta, splittrat bade vad det géller
finansiering och ansvarsomraden mellan myndigheter och stat/regioner. Behovet av ett mer
sammanhallet system ar stort. Det visar sig inte minst i den langvariga problematiken for
klinisk forskning i Sverige, ndgot som verkligen behover hanteras nu. Sverige skulle beh6va
ett system som, i likhet med t ex National Institutes of Health (NIH) i USA, ar mer sémldst
mellan grundforskning, klinisk forskning, innovation, implementering och uppféljning.

Att regeringen valt att utreda den statliga organisationen for extern forsknings- och
innovationsfinansiering (Fofin-utredningen) ar valkommet. Det &r viktigt att en ny
organisation tar hansyn till den komplexitet som ur ett systemperspektiv rader for den
medicinska forskningen och utvecklingen och dess behov av ett omfattande samarbete
regionalt, nationellt och internationellt.

Life science ar ett av Sveriges styrkeomraden och det behdvs ett sammanhallande arbete kring
hela sektorn for att starka landets konkurrenskraft. Den forra regeringen inréttade ett life
science-kontor, men det skulle behdva kompletteras med ett life science-rad direkt under
regeringen, av motsvarande karaktar som andra rad, exempelvis for klimatfragor.

1.2 Kvalitet genom samverkan

Samverkan ar en viktig parameter for att na hog kvalitet i medicinsk forskning och gor det
ocksa majligt att utnyttja tillgangliga resurser pa basta mojliga satt. Med ett tydligare
ledarskap fran politiskt hall kan kvaliteten i den medicinska forskningen och varden starkas
ytterligare, genom att gora storre satsningar som gynnar samverkan.

Genom att kombinera metoder och inkludera en stérre méngd kunskap och erfarenhet, blir
forskningsresultat mer robusta och framdriften snabbare. Att arbeta med gemensamma data &r
ett exempel dar forskningen har mycket att vinna pa mer samverkan i ett utvecklat system.
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Samverkan i forskning bidrar till att skapa samsyn nar det géller vad kvalitet ar och sprider en
kvalitetskultur, en sorts normskapande effekt. Genom samverkan kan ocksa behov av
standarder identifieras och utvecklas, vilka underlattar vidare utveckling samt implementering
av nya tekniker och metoder.

Vilka samverkansformer som ar mest andamalsenliga varierar med mal och aktérernas behov
och roller. Samverkan kan ske kontinuerligt och néra, eller i I6sare form som exempelvis
natverk for kunskapsdelning.

| Sverige finns manga exempel dar behovet av mer och béttre strukturerad samverkan &r stort
inom det medicinska omradet. Battre samverkan behovs kring patienter for kliniska studier
och prévningar. Det behdvs nationell tillgang till information om pagaende kliniska studier.
Genom att inkludera en patient som befinner sig i en annan del av landet sa blir det en vinst
bade for patienten och samhaéllet.

For forskningen om folksjukdomar behévs mer utvecklad samverkan mellan priméarvard och
akutsjukvard. Patienternas kunskap och erfarenheter skulle ocksa kunna anvéandas béttre for
att starka forskningen, genom mer strukturerad samverkan.

Den pagaende implementeringen av precisionsmedicin skulle ocksa behdva ske pa ett mer
strukturerat satt ver landet, for att kunna ske effektivt och jamlikt. For smidigare hantering
och tillgang till hilsodata for forskning och vard behovs béttre infrastruktur. Patientjournaler
maste innehalla strukturerade varddata, som per automatik kan inkorporeras direkt i nationella
kvalitetsregister utan mellanhander eller handpalaggning, vilket méjliggor uppfoljning av data
i realtid.

Samverkan internationellt blir ocksa allt viktigare. Sverige maste vara proaktiv i den
gemensamma utvecklingen i Europasamarbetet pa forskningsomradet och behdver i hogre
grad rekrytera spetskompetens internationellt, vilket i sig &r ett satt att skapa band och
kontakter med omvarlden.

For att fa battre genomslag och i hogre grad dra nytta av forskningsfinansiering fran EU,
behover den administrativa supporten och koordineringen starkas for projektledare som soker
och har beviljats finansiering. Forskarna maste fa maojlighet att lagga sin arbetstid pa det som
de gor bast: att forska.

Samverkan ar saledes en nodvandighet inom medicin och hélsovetenskap och det finns ocksa
goda forutsattningar for det i Sverige. Det bygger vi vidare pa i de konkreta forslag som vi
tagit fram i samarbete med organisationerna i var forening ”Agenda for halsa och vélstand”
(se kapitel 2).

1.3 Exempel pa medicinskt forskningsprojekt

Forskning inom medicin och halsovetenskap ar komplex. Ett projekt tar ofta manga ar, kraver
omfattande administration och juridik, samt har en méngd samarbetspartners utanfor
akademin och hdga kostnader. Samtidigt bidrar lyckade projekt till stora samhéllsekonomiska
vinster. FOr att illustrera detta bidrar vi med ett exempel:

| det kliniska forskningsprojektet ALASCCA? studeras om man kan minska dodligheten i
tjock- och andtarmscancer med lagdos acetylsalicylsyra. Om sa ar fallet kan det kraftigt
minska dodlighet med ett billigt och valbeprévat lakemedel. ALASCCA har en budget pa

4 ALASCCA &r en akademisk, biomarkor-driven randomiserad lidkemedelsstudie.
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cirka 64 miljoner kronor, som finansierats med statliga saval som privata medel. Om projektet
leder till positivt resultat berdknas antalet som dor i tjock- och dndtarmscancer varje ar att
minska med mellan 300 och 500 personer. Eftersom det &r ett redan existerande lakemedel
som testas for ny anvandning raddas dessa liv till en mycket lag kostnad. Lakemedlet kostar
endast 278 kr/ar och person. Forsta resultatet kommer 2024.

For att starta upp ALASCCA krévdes en mangd processer:

Fa formalia pa plats
» Fardigstallt studieprotokoll
» Godkénd etikansokan samt 10 etiktillagg
«  Sokt och erhallit singel och multicenter biobanksavtal
+ Slutit avtal med globalt 1akemedelsbolag
+ Slutit avtal med placebotillverkare
» Godkand ansokan Lakemedelsverket
» Uppréttat monitoreringsplan samt slutit avtal med Karolinska Trial Alliance

Informera och utbilda
» Genomfort nationellt mote med kolorektalcancerkirurger och onkologer
» Rekryterat 32 studiecentra
«  Genomfort uppstartmoten pa 32 centra (information och utbildning)
«  Genomfort nationellt provarméte for kolorektalcancervardpersonal involverade i
prévningen
»  Genomfort GCP-utbildning x 3 for deltagande forskningsskoterskor

Utveckla infrastruktur

Utvecklat floden for hantering av blod och vavnad fran deltagande centra, via patolog,
till ClinSeq ALASCCA pa SciLife och analys

«  Utvecklat floden for aterkoppling av resultat fran ClinSeq ALASCCA till behandlande
lakare

» Skapat en elektronisk Case Report File med koppling till kvalitetsregistret for
kolorektalcancer (RCC Umead)

» Skapat en elektronisk modul for randomisering och hantering av lakemedel

» Skapat process for hantering av adverse events

« Satt upp process for kodbrytning (dygnet om, alla dagar i veckan, aret runt)

» Testat ClinSeq ALASCCA pipeline

* Genomfort Pilot | (teknisk)

» Genomfort Pilot 11 (40 patienter, 5 siter)
» Testa utsvar till kliniker (februari 2016)
» Testa av eCRF och randomisering

Starta insamling
- Startat rekrytering av patienter fran 32 centra (successiv upptrappning av centra)
»  Genomfort genomisk analys och svarat ut svar
* Randomiserat patienter
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Som synliggdrs genom de olika aktiviteterna som maste genomféras for att starta upp studien
ar det en mangd samarbeten med olika aktorer som kravs, dar forfragan, avtal, utbildning etc
tar tid innan sjéalva arbetet kan borja. ALASCCA-studien ar ett tydligt exempel pa detta:

ALASCCA

Klinisk behandlingsforskning kraver samarbete med manga
aktorer...
ALASCCA samarbetspartners

/ N Y N
10 akademier 32 studiecentra eCRF/Monitorering
10 universitet i 4 lander 32 studiecentra i 4 lander eCRF och Monitorering med
hjalp av RCC Norr och KTA
- AN AN )
4 N~ Y4 N
26 apotek Register 3 forskningsplattformar
1 centralapotek och 25 lokala Koppling till Swedish Hogteknologiska forsknings-
sjukhusapotek i 4 [ander Colorectal Cancer Registry plattformar som ScilLife Lab,
och INCA KIBB och SMB
o AN AN J
N Y
Forskningsnatverk Myndigheter 5+ expertkonsulter
Swedish Colorectal Cancer 4 etiknamnder och 4 Tex inom ansokning,
Study Group lakemedelsverk i 4 lander tillverkning av studielake-
\_ AN ) \_medel, projektledning och IT
4 N N/~ N
Finansiarer 20+patologilaboratorier|| Industri
Vetenskapsradet och 20+ patologlaboratorier i 4 Tillverkare av lakemedel och
Cancerfonden lander studielakemedel
- AN N\ /

Det som beskrivits ovan &r alltsa bara det som behovs for uppstart av studien. Stegen efter det
inkluderar studiekoordinering, kontinuerlig kompetensutveckling av centra, distribuering av
lakemedel, inkludering av patienter, provtagning och provhantering (inklusive transporter),
biobankning, genanalyser med tillgang till hdgteknologiska plattformar, bioinformatik, utsvar
i klinik, randomisering av lakemedel, I6pande monitorering av studie, tillverkning av flera
batcher placebo och studieldkemedel under studiens gang, uppféljning av patienter (eCRF),
lakemedelsbyten var tredje manad, inrapportering av biverkningar (SAE/AE), aterkommande
provarmoten, nyhetsbrev och annan informationsdelning, datainsamling, analysplaner,
sékerhetsanalyser, kontinuerlig dialog med lakemedelverket, successiv stangning av sites med
mera.

Denna typ av forskningsprojekt kraver analyser av méangder av komplexa data fran 4 000
patienter. Ut6ver de forskningssjukskaterskor som ingar i studie-staben har det darfor anstallts
en analys-stab pa 4 heltidspersoner (bioinformatiker, biostatistiker och datamanagers). Utover
dessa specifika kompetenser kraver det omfattande datahanteringsarbetet ocksa ytterligare
administrativa resurser och miljéer for datahantering och lagring.
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2. Analys och forslag

”Agenda for hilsa och vilstdnd” #r Forska!Sveriges medlemsforening som bestar av 35
organisationer som representerar akademi, vard, naringsliv, myndigheter samt professions-,
patient- och andra intresseorganisationer. Medlemmarna samarbetar langsiktigt, under
Forska!Sveriges ledning, for att forbattra forutsattningarna for medicinsk forskning,
foretagande och vard i Sverige.

Den unika sammansattningen skapar en stabil grund for systemanalys av forutsattningar,
mojligheter och mal. Tillsammans har vi arbetat fram en nulédgesanalys med prioriterade
atgardsforslag och handlingsplaner till den nya regeringen, med fokus pa nuvarande
mandatperiod.® | foljande stycken presenteras ett urval av dessa forslag av sérskild relevans
for kommande forsknings- och innovationsproposition.

Agenda for halsa och valstand — ett samarbete mellan SVER GE och:
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2.1 Stark forutsattningarna for excellent forskning

Stark forskning och utbildning utgdr grunden for en konkurrenskraftig life science-nation.
Statliga investeringar i forskning ar viktiga for att skapa den kompetensbas som behévs for ett
lands utveckling. En hog niva av statlig finansiering ar ocksa viktigt for att attrahera foretag
till landet.

| en internationell jamforelse mellan 36 lander 1ag Sverige pa delad 12:e plats nar det galler
investeringar i civil forskning och utveckling som andel av BNP ar 2021.% De statliga
anslagen till civil forskning 6ver lag har sedan dess 6kat. Men, forskning inom medicin och
hélsovetenskap tilldelades en mindre andel av dessa anslag jamfort med dvrig civil FoU.

Mellan 2018 och 2022 6kade de statliga investeringarna i medicinsk forskning inte ens med
en procent, jamfort med 27 procent for den 6vriga forskningen (Figur 1).

5 Forskal!Sverige (2023). Agenda for halsa och valstand 2023
6 Eurostat. (2022). GBARD by NABS 2007 socioeconomic objectives
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Figur 1. Statliga investeringar i FoU inom medicin och halsovetenskap respektive évrig civil FoU. Ovrig
civil forskning och utveckling bestér av anslag exklusive FoU inom medicin och hélsovetenskap samt forsvar.

Kalla: SCB.

Den genomsnittliga arliga 6kningen av statliga anslag till FoU inom medicin och
halsovetenskap sjonk under den senaste mandatperioden fran att ligga pa 6ver 5 procent till att
bli nastan férsumbar under den senaste femarsperioden (Figur 2).
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Utrdkningen baseras pa SCB:s statistik Gver statliga anslag till forskning och utveckling inom medicin och halsovetenskap.
De procentuella férandringarna i anslagens absoluta belopp har berdknats for varje ar i jamforelse med féregdende ar. De
procentuella férandringarna har sammanfattats i ett medelvarde for respektive mandatperiod.

Figur 2. Genomsnittlig arlig 6kning av anslag till FoU inom medicin och hélsovetenskap de senaste tre
mandatperioderna. Kalla: SCB.
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De totala halso- och sjukvardskostnaderna uppgick ar 2021 till 11 procent av BNP. Samtidigt
gick bara motsvarande 0,17 procent av BNP till statliga anslag for forskning och utveckling
inom medicin och hélsovetenskap. Det motsvarar endast 1,5 6re per vardkrona.
Forska!Sverige uppmanar regeringen att pa sikt 6ka investeringarna till att motsvara 4 ére per
vardkrona.

Den minskade andelen statlig finansiering av medicinsk forskning och halsovetenskap i
jamforelse med andra omraden ar allvarlig och behover justeras omgaende, om Sverige inte
ska tappa i konkurrenskraft. Bland de lander med flest vetenskapliga publikationer inom
medicin och héalsa ligger Sverige endast pa en niondeplats sett till vetenskaplig kvalitet, matt
som andelen hogt citerade publikationer.’

Lika angeldget som det &r att stodja forskning av hdg kvalitet &r det att inte tillféra medel till
forskning som inte haller ratt kvalitet. Ett tapp i forskningsexcellens drabbar Sveriges
kompetensbas, vilket i fallet med medicin aven far en direkt inverkan pa varden, saval som pa
majligheten att vara en attraktiv life science-nation med de ekonomiska fordelar det innebér.

Forskning tar tid och det kravs uthallighet for att na resultat. For att stodja langsiktighet och
kvalitet i forskningen behdvs tillrackliga satsningar och finansieringen maste ske samlat och
fokuserat. Att sprida ut och hacka upp ekonomiska resurser ar inte en framgangsrik vag,
sarskilt inte for ett mindre land som Sverige. Vetenskapsradet lyfter detta i sin senaste rapport
om forskningskvalitet, att forskningsresurser kan behéva koncentreras mer an idag och att
starka och kreativa forskarmiljoer behéver prioriteras.® Samtidigt maste kunskaps- och
kompetensbredden i landet tas till vara, vilket staller hoga krav pa prioriteringsarbetet.

| Sverige &r de direkta basanslagen till landets universitet och hogskolor forhallandevis laga i
jamforelse med den totala volymen av externa anslag som fordelas av forskningsraden och
Vinnova. Basanslagen behdvs for att universitet och hogskolor ska kunna ta sitt langsiktiga
ansvar, sakerstélla sitt oberoende och landets forsorjning gallande kompetens, samt inte minst
maojliggdra hogt risktagande i forskningen. Mojligheten till risktagande i forskningen, sérskilt
for forskare i den tidiga karridren, ar nodvandigt for att kunna erbjuda gynnsamma
forutsattningar for forskningsgenombrott som kan fa stor paverkan pad samhéllet inom centrala
omraden, sasom halsoomradet och varden

Bade utbildning och forskning inom medicin och halsovetenskap &r resurskravande.
Universiteten behdver 6kade basresurser for att kunna bibehalla och utveckla utbildningen
och den forskarinitierade grundforskningen, nagot som blivit extra patagligt med dkad
inflation och stigande hyror. En standig utmaning ligger ocksa i att utvecklingen gar fort.
Universitet och hogskolor behdver utbilda for framtiden och basera utbildningen pa forskning
i framkant.

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

Basanslagen dr ocksa nodvandiga for att universitet och hdgskolor ska kunna tillgodogora sig
bade nationella resurser och den vaxande andelen av internationell finansiering, eftersom
dessa ofta kraver matchning genom samfinansiering. Finansieringssystemet maste ocksa

7 Vetenskapsradet. (2022). Statistikunderlag om Vetenskapsradets utlysningar samt om FoU i hogskolan —
Amnesradet for medicin och hélsa
8 Vetenskapsradet (2023). Starkt svensk forskningskvalitet till nytta for samhallet
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stodja gransoverskridande samverkan, bade avseende tvérvetenskaplighet och for ett starkt
forsknings- och innovationssystem.

Dessutom ar de externa medel som forskare kan séka i konkurrens fran till exempel
Vetenskapsradet helt avgérande for att driva excellens. Via dylika medel kan ocksa
utlysningar ske for forskare med nya djarva idéer. Ett exempel ar att Umea kunde rekrytera
Emmanuelle Charpentier, tack vare en kombination av en stark internationell forskningsmiljo,
externa resurser och attraktiva forutsattningar for unga forskare. Under sin tid i Umea
upptackte Charpentier gensaxen och belénades med Nobelpriset i kemi ar 2020.

Ett centralt uppdrag for universitet och hdgskolor ar att bedriva forskarinitierad forskning utan
forvantningar pa givna resultat. Léarare och forskare vid vara universitet och hogskolor maste
fritt kunna soka kunskap, formulera nya forskningsfragor och sprida forskningsresultat. Det
fria kunskapssokandet ar av grundlaggande betydelse for genombrott inom forskningen, dar
helt oférutsedda resultat och framtida anvandningsomraden uppkommer. Universitet och
hogskolor maste fa definiera sina egna forskningsuppdrag. For ett sadant valfungerande
system &r basfinansieringen helt avgdrande.

Vi foreslar att regeringen

e styr mot hog kvalitet i forskningen, pa alla omraden. Finansiering behover ske
genom ett sammanhallet och effektivt system.

e Okar basanslagen s att 6kade statliga anslag for medicinsk forskning majliggors.

e Okar de fria externa medlen sa att en 6kad andel statlig finansiering for
medicinsk forskning via forskningsraden och Vinnova mojliggors.

Genomforande

Finansieringen av forskning inom medicin och halsovetenskaper bor 6ka, bade via radsmedel
som ska fungera som externa projektmedel och de direkta basanslagen till universitet och
hogskolor, vilka ska tacka tjanster och infrastruktur, samt framja langsiktighet och hogt
risktagande i forskningen

Hogskolelandskapet bor vara diversifierat och universitet och hogskolor maste kunna fa
definiera sina egna forskningsuppdrag. Malet ska vara hog forskningskvalitet, vilket
mojliggors genom langsiktigt ansvarstagande, fokus och prioriteringar, samt rérlighet och
samverkan med naringslivet, varden och det omgivande samhallet. Regeringen ska ha
fortroende for larosatesledningarna att ta det 6vergripande ansvaret, med krav att
verksamheterna kontinuerligt utvarderas.

For okad kvalitet och relevans i forskningen bor regeringen starka branschoverskridande
forskning och innovation inom omraden dar Sverige har ledande forskare och foretag. Det
okar ocksa majligheten for Sverige att i hogre grad dra nytta av forskningsfinansiering fran
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EU. I en rapport fran Sveriges unga akademi finns manga bra forslag for hur Sverige skulle
kunna fa tillgang till, och dra battre nytta av, internationell forskningsfinansiering.®

De flesta universitet och hogskolor & myndigheter och far darmed inte &ga sina fastigheter.
Akademiska Hus &gs av staten och ar specialiserade pa att tillhandahalla fastigheter avsedda
for utbildning och forskning. Hyrorna till Akademiska Hus ligger pa en marknadsmassig niva,
men basanslagen till universitet och hdogskolor foljer inte med i marknadsutvecklingen.
Genom att begrénsa vinstkraven for Akademiska Hus och aterfora vinsten till
universitetssektorn skulle 6verskottet kunna bekosta en del av 6kningen av basanslagen samt
medlen som fordelas via forskningsraden.

2.2 Oka langsiktighet, samordning och nationell tillginglighet av
forskningsinfrastruktur

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

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

| dag ansvarar universiteten och regionerna inte bara i hog grad for sjalva uppbyggnaden och
driften av forskningsinfrastruktur av nationellt intresse, utan &ven for delar av finansieringen
for densamma. Dessutom ansvarar de for finansieringen av den lokala
forskningsinfrastrukturen, vilket sammantaget &r en stor finansieringsbérda som medfér
negativa konsekvenser pa verksamheten i dvrigt.

En viss typ av infrastruktur behéver finnas pa varje forskningsinstitution. Andra ar av mer
omfattande karaktar och dar ar det motiverat att ha en eller ett fatal i landet, som forskare kan
anvanda oavsett var de bedriver sin forskning. Det finns ocksa internationella infrastrukturer
som delas av flera lander. Ett exempel &r den mycket resurskrdvande neutronkallan European
Spallation Source (ESS), som &r placerad i Lund.

Ett exempel pa infrastruktur som regeringen gett nationell status ar Science for Life
Laboratory (SciLifeLab) som tillhandahaller en nationell infrastruktur med avancerade
teknologier inom molekyléra biovetenskaper. SciLifeLab har &ven som uppgift att samordna
olika forskningssatsningar och ar en mycket viktig del av Sveriges infrastrukturer.

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

e Biobank Sverige samordnar Sveriges sju medicinska fakulteter och 21 regioner kring
overgripande fragor om biobankning av prov fér vard och medicinsk forskning. Bland
annat har man skapat ett nationellt biobanksregister, arbetat med implementering av
elektroniska samtyckesblanketter och hur biobanksfragor ska hanteras inom kliniska
lakemedelsprovningar. Trots det stora nationella atagandet av fundamental vikt for
medicinsk forskning och innovation finansieras verksamheten genom bidrag som
erhalls efter ansokan i stallet for genom ett statligt anslag.

% Sveriges unga akademi (2023). Béasta praxis for stod till konkurrenskraftiga ERC-ansokningar: lardomar fran
nationella ledare.
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e Genomic Medicin Sweden (GMS) &r ett nationellt samarbete mellan sju regioner med
universitetssjukvard och sju universitet med medicinsk fakultet. Genom etablering av
regionala center for genomisk medicin i samarbete med varden och universiteten drivs
arbetet med gensekvensering av patientprover, forskning och inférandet av ny
diagnostik och individanpassade behandlingar i hela landet. GMS har ett nara
samarbete med andra aktorer, men saknar idag langsiktig finansiering och en
permanent nationell struktur.

| nuldget gors satsningar pa regionala precisionsmedicinska centra pa flera stallen runtom i
Sverige. Osakerheten runt finansiering av GMS, vars infrastruktur och samordning &r
nddvandig for att forverkliga en jamlik implementering av precisionsmedicin i hela landet, &r
oroande. Mycket kompetens avseende organisation, juridik och utférande ligger hos GMS,
vilket precisionsmedicinska center i hela landet kan dra nytta av. Det ar d&rfor viktigt att
organisationens fortlevnad sékras for att undvika okade kostnader och dréjsmal pa vart och ett
av de regionala centren. Genom att samarbeta och nyttja resurserna pa basta satt kan Sverige
astadkomma ett nationellt och ekonomiskt fordelaktigt inférande av precisionsmedicin till
hela befolkningen.

En bidragande faktor till svensk halso- och sjukvardskvalitet har varit det langsiktiga arbetet
med att folja och jamfora vardens resultat som bedrivs inom ramen for de nationella
kvalitetsregistren. For att de nationella kvalitetsregistren ska uppna sin fulla potential kommer
det kravas nya lésningar for bland annat interoperabilitet, standardisering och automatisk
informationsforsorjning, vilket E-hdlsomyndigheten beskriver i sin slutredovisning av
uppdraget ”Forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister”.1® En
storre nationell samordning mellan kvalitetsregistren behdvs for att héja kvaliteten pa den
kliniska forskningen ytterligare, ndgot som lyfts i ALF-utvarderingen &r 2022,

Vi foreslar att regeringen

e infor en langsiktig, icke-projektbaserad, statlig finansiering for hélso- och
sjukvardsnara forskningsinfrastrukturer.

o tillsétter styrgrupper for samordning av nationella infrastrukturer.

e tar beslut om utveckling av nationella kvalitetsregister.

Genomfdrande

Regeringen bor sakerstalla en langsiktig icke-projektbaserad, statlig finansiering for
samordning av infrastrukturer som ar regionalt spridda, men samverkar nationellt. Det skulle
mojliggora att dven halso- och sjukvardens del i dessa infrastrukturer genererar data av
samma kvalitet och struktur éver hela landet. Dessa data bor goras tillgangliga for forskning
och den kunskapsutveckling som behovs bade vid kris och i normallége.

10 E-halsomyndigheten (2023). Forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister.
Slutredovisning (S2021/06170).

11 Vetenskapsradet (2023). Utvardering av den kliniska forskningens kvalitet vid de regioner som omfattas av
ALF-avtalet.
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Tillsattningen av en eller flera styrgrupper for samordning skulle ¢ka tillgangligg6randet av
nationella forskningsinfrastrukturer samt bidra till resurseffektivisering. For att mojliggora

effektiv och god styrning samt garantera kompetens och legitimitet, krévs att personer med

bade sakkunskap och relevant ledningsansvar ar ledamoter i styrgrupperna.

Det saknas kvalitetsregister inom vissa omraden och i en del register ar kvaliteten och/eller
tackningsgraden lag. Samtidigt har finansieringen av kvalitetsregistren minskat patagligt.
Langsiktig finansiering kravs for att kunna bibehalla och utveckla kvalitetsregister i Sverige.
Medlen bor vara kravstallda med att registren kopplas upp med ett interoperabelt system.

2.3 Utveckla och stark kompetensforsorjningen

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

Kompetensférsorjningen till akademin ar kritisk och inom vissa amnen ar det i dag brist pa
disputerade larare. For att attrahera excellenta forskare som ocksa kan utbilda, kravs
gynnsamma och attraktiva forskningsmiljoer, samt tydliga karridrvégar. En nationell samsyn
vad galler karriarvagar och meriteringssystem behdvs for att stimulera och behalla
forskningskompetens i Sverige. Nu &r regioner, universitet och hogskolor dessutom i otakt
géllande tolkning och darmed utveckling av till exempel forenade anstéllningar.

Varden behover berikas med yrkesgrupper som tillsammans med 6vrig vardpersonal kan
tillgodogora sig informationen fran forskningsresultat och de halsorelaterade databaser som
standigt okar i bade antal och storlek. Det behdvs till exempel kompetens inom genomik,
proteomik, ATMP (avancerade terapilékemedel), bioinformatik och Al (artificiell intelligens).

En utveckling av varden forutsatter att personer med specialistkompetens i ovanstaende
tekniker ges mojlighet till attraktiva karriarer inom halso- och sjukvarden. Dessa personer &r i
manga fall hogutbildade, men saknar en halso- och sjukvardsutbildning i grunden. Detta
forutsatter aven att varden har en formaga att ta emot dessa yrkesgrupper och kan skapa
attraktiva karriarvagar och miljoer for att behalla kompetensen.

Halso- och sjukvardens uppdrag omfattar behandling, forskning och undervisning. Dessvarre
rapporteras att det ar svart att fa utrymme for forskning och undervisning, samt nédvandig
fortbildning. Det saknas ofta incitament for att 4gna sig at dessa verksamheter. Det ar
allvarligt eftersom kompetens och kunskapsutveckling utgor en bas for sdkerhet och kvalitet i
varden.

Vi maste sakra uppbyggnaden av kompetens. Nationella vardkompetensradet papekar att
antalet platser pa halso- och sjukvardsutbildningarna idag begrénsas av bland annat brist pa
disputerade larare och larare med docentkompetens. En annan varningssignal ar att en stor
andel av dagens kliniska forskare ar nara pensionsavgang och atervaxten av kliniska
forskningsledare ar svag. Inom vissa omraden i varden finns idag néstan en total avsaknad av
forskarutbildad personal.

Orsakerna kan vara flera, men utmaningen i att meritera sig for forenade anstallningar, nér det
ar svart att kombinera akademisk och klinisk karriar, ar en bidragande orsak.
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Vidare rader det brist pa karriarvagar for forskare inom hélso- och sjukvarden. Regionernas
karridrstegar innefattar inte en forskningsexamen, docentur eller professur som de hogsta
nivaerna i karridrstegen. Forskning ar darmed inte formellt meriterande och chefstjanster
inom varden tillsatts ofta utan krav pa forskningsmeriter. I Lakarforbundets enkat fran ar 2022
uppger 42 procent av de forskande ladkarna att deras chef inte ser forskning som
I6negrundande.!?

For att kunna dra nytta av ny kunskap kravs fortbildning av befintlig personal, nya samt
uppdaterade grundutbildningar, 6kad mobilitet, attraktiva karriarvagar och férenade
anstallningar. Det dr darmed viktigt att planera for framtidens forskare och sékerstalla att det
avsatts resurser for att utbilda forskande vardpersonal som befinner sig tidigt i karriaren.

Sverige ar dven i behov av att rekrytera kompetens internationellt. Konkurrensen om
kompetensen mellan lander ar hog och Sverige maste forbattra sin position som ett attraktivt
alternativ for internationella forskare.

Vi foreslar att regeringen

e ger universitet och hogskolor battre forutsattningar att skapa och fornya
utbildningar som mater de 6kade behoven av kompetens kopplat till, bland annat,
den 6kade anvandningen av stora datamangder, inforandet av precisionsmedicin
och omstallning till nara vard.

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

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

Genomfdrande

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

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

Varden behover till exempel berikas med yrkesgrupper som tillsammans med 6vrig
vardpersonal kan tillgodogdra sig informationen fran forskningsresultat och de hélsorelaterade
databaser som standigt okar i bade antal och storlekar.

Likasa behover kompetensen for att genomfora analyser av etiska och sociala konsekvenser
av ny teknik stérkas. Det géller inte minst inom Al, samt var och nar precisionsmedicin ska
anvandas i héalso- och sjukvarden. Det kréaver en vidareutveckling av tvéarvetenskapliga

12 Sveriges lakarforbund och SYLF. (2022). Forskande lakares villkor
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utbildningar som bland annat integrerar teknik, vard och humaniora. Det sker med fordel i
samarbete mellan flera aktorer.

Vi ser positivt pd att regeringen gar vidare med “Uppdrag att se 6ver eventuella hinder for
mobilitet mellan hdgskolan och andra sektorer”.'® Regeringen bor se 6ver lagstiftningen for
inforande av forenade anstéllningar aven pa en mer junior niva. Det behovs justeringar av
hogskoleforordningen sa att den inkluderar forenade anstallningar for bitradande lektorer och
adjunkter. Pa sa satt forstarks de unga kliniskt arbetande forskarnas maéjligheter, da forenade
anstallningar annars ar forbehallna lektorer och professorer. Detta ar ocksa nodvandigt for att
sakerstalla atervaxten av kliniska forskningshandledare. Det ar viktigt att tjansterna inte ses
som tillfalliga, utan att det blir ett tydligt karridrsystem for att kompetensen ska kunna
behallas och utvecklas kontinuerligt. Forskarutbildning bor likstallas med klinisk karriar
genom att ge forskande lakare specialistlon efter fem ars tjanstgoring.

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

For att klara kompetensforsorjningen behover vi ocksa rekrytera internationell kompetens.
Det &r darfor av storsta vikt att Migrationsverket fortsatter arbetet med att vidta atgarder for
att framja den hogkvalificerade arbetskraftsinvandringen, snabbar pa handlaggningsprocessen
och infor effektivare och tydligare arbetstillstandsprocesser.

2.4 Forbattra mojligheterna att bedriva klinisk forskning

Tack vare klinisk forskning dverfors framsteg till varden och kan dar bidra till hogre kvalitet
och effektivitet samt kad jamlikhet. En hélso- och sjukvard med integrerad forskning ar en
forutsattning for att kunna forbattra varden i takt med nyvunnen kunskap och darmed minska
patienternas lidande. | nulaget nedprioriteras forskning och utveckling for att klara
vardproduktionen. Det forsvarar och férdrojer implementeringen av ny kunskap.

Regeringen har tillsatt en utredning om for- och nackdelar med att langsiktigt infora ett delvis
eller helt statligt huvudmannaskap av varden. Det ar viktigt att inte bara landa i att 16sa
gardagens och dagens problem, utan att skapa en bas for en langsiktigt hallbar vard, vilket
maste inkludera utveckling. Klinisk forskning behdver ses som ett nationellt atagande.

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

Nar ALF-avtalet utformades var tillgangen battre till forskare med tid till studier inom varden
och fokus lag pa ekonomisk ersattning. Det ar bra att ALF-avtalet styrts upp vad galler krav
pa rapporterad kvalitet. Samtidigt finns inte langre samma tillgang till kliniska forskare
eftersom forskning i nuldget nedprioriteras pa grund av vardens anstrangda situation.

13 Utbildningsdepartementet (2022). Uppdrag att se dver eventuella hinder fér mobilitet mellan hégskolan och
andra sektorer (U2022/02088)
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Under ar 2022 genomfordes den nationella utvarderingen av klinisk forskning, utbildning och
utveckling av halso- och sjukvarden i enlighet med ALF-avtalen. Den visar att svensk klinisk
forskning generellt haller hog kvalitet, men bekraftar dven att det ar problematiskt att
forskningstid maste prioriteras bort till forman for vardproduktion. Lander konkurrerar om att
erbjuda sa bra forhallanden for kliniska provningar som majligt och darmed attrahera fler
foretag.

| Sverige utgor de nationella kvalitetsregistren en konkurrensfordel gentemot andra lander nér
det galler registerbaserad randomiserad klinisk prévning. Sverige har ocksa en jamn
kunskapsfordelning 6ver landet géllande bade patienter och vardpersonal, vilket tillsammans
med var befolkningsmangd pa drygt 10 miljoner invanare bidrar till att gora Sverige attraktivt
for foretagsinitierade kliniska provningar, framfor allt for uppfdljning av nya
behandlingsmetoder.

Dessvarre har Sverige tappat i konkurrensen och antalet godkanda ansokningar om kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige minskade med 22 procent mellan ar 2013 och ar 2022. En
utredning tillsattes ar 2022 for att se dver forutsattningarna for att bedriva foretagsinitierade
kliniska provningar i Sverige. Syftet ar att 6ka antalet kliniska prévningar for att kunna
erbjuda patienter den senaste behandlingen, understddja implementering av precisionsmedicin
i svensk vard, samt stodja kompetensutveckling och konkurrenskraft i den svenska life
science-sektorn. Utredningens betdnkande “Forslag pa atgirder for att skapa battre
forutsittningar for kliniska provningar” blev klar véaren 2023.1

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

Vi foreslar att regeringen

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

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

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

Genomforande

For att mojligheterna att bedriva klinisk forskning ska forbéattras behdver regionerna
sakerstdlla att halso- och sjukvarden har tid och utrymme for deltagande i forskning, samt
tillhandahalla forskningsstddjande personal. Regeringen bor anvanda sig av statliga
styrinstrument, sdsom lagar, statsbidrag, avtal och uppfoljningar for att sa ska ske. Halso- och
sjukvardens deltagande i kliniska studier bor métas, foljas upp och premieras. Detta
inkluderar kapaciteten att utvardera och fasa ut ineffektiva metoder. Halso- och sjukvardens

4 Asplund P et al. (2023). Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska provningar — for en
battre vélfard och en starkare life science-sektor (Ds 2023:8).
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deltagande i Kliniska studier bor darefter premieras i relation till hur vél de uppsatta
kriterierna efterlevs.

Utredningen “Forslag pé atgérder for att skapa béttre forutsittningar for kliniska provningar”
presenterar atgarder med handlingsplaner for att stimulera foretagsinitierade kliniska
provningar i Sverige. Ett forslag &r att industriforetradare i life science-sektorn och regionala
foretradare for hélso- och sjukvardens sex samverkansregioner ska inga ett nationellt
partnerskap och terapinatverk, SweTrial, med ett nationellt kansli for regional samordning vid
ett varduniversitetssjukhus. SweTrials uppdrag ska enligt utredningen fokusera pa den
kliniska prévningen, vilken till mer &n 70 procent utgors av foretagsinitierade provningar.

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

Vidare forordas att Kliniska Studier Sverige och de regionala nodernas uppdrag éndras till att
specifikt galla akademisk forskning och kliniska studier. Genom inrattandet av en gemensam
nationell referensgrupp kan Kliniska Studier Sverige och SweTrial samverka i fragor rérande
kliniska studier och klinisk provning. Etikprovningsmyndigheten nuvarande uppdrag att féra
statistik dver kliniska studier foreslas utokas till att dven inkludera ledtider och
leveransférmaga for kliniska prévningar i Sverige. Darigenom tillskapas ett nationellt system
som bland annat kan anvandas for utvardering av SweTrials prestation.

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

Sist, men inte minst vill vi foresla att en ”’valj bort”- metod skulle kunna inforas for att
ytterligare underlétta rekrytering av patienter till kliniska provningar. Det innebar att patienter
aktivt maste tacka nej till mojligheten att bli kontaktad for inkludering i en klinisk prévning. |
dagslaget kan en patient endast tillfragas vid ett fysiskt patientbesok.

2.5 Ta vara pa patienters och narstaendes kunskap och erfarenheter

| Sverige finns en lang tradition av arbete via patientforeningar. Organisationerna har genom
sina intressegrupper och medlemmar en kunskap som stracker sig fran generella erfarenheter
till djupa diagnosspecifika kunskaper. Dessa ar ovéarderliga i forskningssammanhang.
Patienter och narstaende bor darfor ha en roll i att utveckla den kliniska forskningen. De kan
vara med och identifiera behovsomraden for utveckling av klinisk forskning, de kan
involveras i policyutveckling och i utformningen av och deltagande i studier.

Under en lang tid har patientorganisationer, bade enskilt och gemensamt, arbetat for att ge
patientrepresentanter méjlighet att utbilda sig, bade som patientforetradare och

15 Sorenson A-L, et al, Statens Offentliga Utredningar (2018). Oversyn av maskinell dos, extempore,
prévningslakemedel m.m. Slutbetdnkande av Nya apoteksmarknadsutredningen (SOU 2018:53).
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forskningspartners. Patienter med utbildning bidrar till att hdja kvaliteten i forskningen,
identifiera vad som ska utvarderas, breddar fragestallningarna samt underlattar rekryteringen
av patienter for studier. Dértill agerar organisationerna redan idag som en sjéalvklar resurs i
exempelvis myndigheters patient- och brukarrad och i flera departements specialistgrupper.

Genom systematisk och strategisk samverkan med patientféreningarna kan deras roll i relation
till forskningen fortydligas, vilket mojliggor en patientnéra forskning som omhandertar
avgorande perspektiv som bara en patient eller narstaende kan bidra med. Forskning blir som
mest vardefull den dag den kommer patienten till nytta.

Vi foreslar att regeringen

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

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

Genomfdrande

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

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

SKR, med utgangspunkt i sitt uppdrag att underlatta for regionerna att implementera
overenskommelsen om “En god och ndra vard”, bor arbeta fram en nationell policy for
patientsamverkan i planering, genomférande och utvardering av klinisk forskning. Samt
dartill folja upp att regionerna skapar en struktur for patientsamverkan baserad pa denna

policy.

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

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



Forska!Sveriges forslag infor Forsknings- och innovationspropositionen 2024 Sid 22

2.6 Ta beslut om ett nationellt program for precisionsmedicin

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

Det finns manga exempel i varden dar alla med samma diagnos behandlas pa samma sétt, ett
“one size fits all”-forlopp. Inom precisionsmedicin utformas vardforloppet i stallet utifran
varje individuell patient.

Med precisionsmedicin far vi battre diagnostik, effektivare behandlingar, farre vardskador,
Okad Overlevnad och kortare sjukhusvistelser. Precisionsmedicin har spelat en viktig roll nar
det géller sallsynta sjukdomar, cancer och infektionssjukdomar. Till exempel bidrar
immunterapi mot elakartad hudcancer till att halften av alla drabbade 6verlever. Sjukvarden
vinner ocksa pa den modernisering och de nya mojligheter som ges, vilket i sin tur ocksa
gynnar samhallet i stort.

Framstegen inom precisionsmedicin beror pa en snabb utveckling inom ett flertal viktiga
omraden som &r banbrytande i sig sjalva, men som dessutom sammanfaller i tid och kan
kombineras. Det handlar bland annat om molekylarbiologi, storskalig genetisk sekvensering,
hogupplosande avbildningstekniker och Al-verktyg. Kombinationen av dessa tekniker gor det
maojligt att bedriva precisionshalsa, det vill sdga att utéver precisionsmedicin dven kunna
forebygga och forhindra sjukdom med precision. En utveckling av precisionshélsa forutsétter
att personer med specialistkompetens i ovanstaende tekniker ges majlighet till attraktiva
karridarer inom hélso- och sjukvarden. Dessa personer ar i manga fall hogutbildade, men
saknar en halso- och sjukvardsutbildning i grunden.

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

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

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

Danmark, Frankrike, Norge och Storbritannien ar de lander i Europa som kommit langst med
en nationell infrastruktur inom precisionsmedicin. | dessa lander finns det en strukturerad och
fokuserad satsning fran regeringen med sarskilda strategier eller handlingsplaner och ett
statligt atagande.
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Den tidigare regeringens samverkansgrupp for life science tog fram en fardplan for
precisionsmedicin och avancerade terapilakemedel (ATMP). Dér konstaterades att Sverige
har behov av en nationell infrastruktur som kan samordna alla delkomponenter inom
precisionsmedicin. Nuvarande regionala noder och strukturer behdver samlas for att skapa
synergier. Det kravs ocksa effektivisering av organisationer och verksamheter samt
optimering av resurser och kompetens. Det & genom nationell samordning som ett jamlikt
inférande av precisionsmedicin kan ske i hela landet.

Vi foreslar att regeringen

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

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

o tar beslut om langsiktig finansiering for de infrastrukturer som ar nédvandiga for
genomfdrandet, se atgardsforslag 2.2.

Genomforande

Vi foreslar en samlad satsning i form av ett 10-arigt nationellt program, som inte sorterar
under en typ av aktor eller perspektiv, sa att implementering av precisionsmedicin sker pa ett
kostnadseffektivt satt i hela landet genom att dra kollektiv nytta av den begransade kompetens
som finns i nulaget. De 6vergripande malen &r att sakerstalla

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

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

Vi foreslar att regeringen tillsétter en expertgrupp, med representation fran de sju
universitetssjukvardsregionerna, akademi och naringsliv, for att ta fram en konkret
handlingsplan och budget for programmet. | det arbetet bor de dra nytta av ”En fardplan for
precisionsmedicin — slutrapport till Samverkansgruppen Hélsa & Life Science” fran 2022,
samt Region Stockholms handlingsplan for precisionsmedicin fran 2023.

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

Utvarderingssystem som &r anpassade for implementering av precisionsmedicin bor utvecklas
och implementeras, vilket inkluderar riktlinjer for ordnat inférande. For att implementera
precisionsmedicin kravs kompetensutveckling och utbildning av personer inom bade
specialist- och primarvard. Programmet bor alltsa vara strukturerat for kunskapsutbyte, bade
nationellt och internationellt, for 6kad vardkvalitet, patientsékerhet och mojlighet for patienter
i hela Sverige att tidigt fa ta del av godkénda behandlingar.
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Programmet bor bidra till att skapa forutsattningar for spjutspetsniva for utveckling av nya
behandlingar och hdogteknologiska produkter, dar 6kad samverkan och mobilitet mellan
aktorerna ar centralt.

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



