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FOrord

Sverige star infor en utmaning med 6kande
vardkostnader, inte minst kopplat till en
aldrande befolkning. Over 80 procent av de
nuvarande kostnaderna beraknas vara re-
laterade till kroniska sjukdomar. Dessutom
finns det utmaningar nar det galler tillgang
till vard, en jamlik vard och introduktion av
nya metoder. Det ar darfor inte konstigt att
bade valjare och politiska partier anser att
varden ar en av de viktigaste fragorna infor
det kommande valet.

For att mota utmaningarna med dkad
ohalsa och en vard som inte lever upp ftill
medborgarnas forvantningar kravs struk-
turforandringar for, till exempel, ersatt-
ningssystem och halsodata. Parallellt
kravs ett fokus pa att anvanda forskning,
ny teknik och nya metoder s att vi i 6kad
utstrackning kan forebygga sjukdomar och
Oka kvaliteten i diagnostik och behandling.

Trots att forskning och innovation ar en
forutsattning for vard av hog kvalitet mot-
svarar de statliga investeringarna i medi-
cinsk forskning endast 2 dre per vardkrona.
Opinionsundersokningar har visat att det
finns ett stod bland saval allmanheten som
politiker att férdubbla denna niva.?

Det kravs dkade satsningar pa medicinsk
forskning och atgarder for att den ska
komma allmanheten till godo snabbare.

Sverige bor vara ett foregangsland inom
vard, ett av varldens ledande lander inom

medicinsk forskning och ett land som
attraherar life science-foretag. Det skulle
forbattra var halsa, samt skapa fler jobb
och okade skatteintdkter. For att uppna det
behdvs en langsiktig, sammanhallen och
nationell life science-strategi i Sverige — det
har varit ett av Forska!Sveriges viktigaste
budskap sedan bildandet 2010. Stiftelsen
har sedan start arbetat med atgardsforslag
som bidrag till en sadan strategi.

Den forra regeringen beslot i juni 2014
att ta fram en lagesbeskrivning infor en
life science-strategi. En manad senare

tog ForskalSverige initiativ till "Agenda for
halsa och valstand”— en plattform dar
aktorer med olika perspektiv i life science-
systemet, med Forska!Sverige som drivan-
de i processen, samarbetar i policyfragor
och vidareutvecklar atgardsforslag till en
nationell strategi.

Tillsammans arbetar vi fram prioriterade
atgardsforslag som vi bedomer ar effektiva
och relativt snabbt genomforbara for att
starka life science-systemet i Sverige och
darmed forbattra var halsa och 6ka vart
valstand. Starkt finansiering av medicinsk
forskning ar en forutsattning for att Sverige
ska vara konkurrenskraftigt inom omradet.
Samtidigt finns det stora behov av struktu-
rella forandringar, vilket vara atgardsforslag
fokuserar pa. Atgarderna samlas under fol-
jande fyra malbilder som ar starkt knutna
till varandra.

! ForskalSverige, pressmeddelande den 1 juli 2014, Majoritet av politikerna vill férdubbla investeringarna i medicinsk forskning.
De statliga anslagen till medicinsk forskning och utveckling, méatt som andel av BNP, 6kade mellan ar 2007 och 2015, men har sedan
dess legat kvar pa cirka 0,19 procent av BNP (SCB, 2017, Beraknade FoU-medel i budgetpropositionen efter andamal).


http://www.forskasverige.se/agenda-for-halsa-och-valstand/
http://www.forskasverige.se/agenda-for-halsa-och-valstand/

Agenda for halsa och valstand - Statusrapport 2017

Excellent forskning
och utbildning

— en forutsattning for valfard
och konkurrenskraft.
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valstand

— ett val fungerande system
som gor att patienten far del
av innovationer.
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—som lockar bade sma och
stora foretag att bedriva
forskning, utveckling och
produktion i Sverige.

"Agenda for halsa och valstand” dverlam-
nade 14 atgardsforslag och konkreta hand-
lingsplaner till den nuvarande regeringen

i maj 2015. Sedan dess har regeringen
tagit ett flertal initiativ i linje med dessa
atgardsforslag. Vi kartlagger |6pande reger-
ingens arbete med att starka life science-
systemet. | en arlig statusrapport synliggor
vi vad regeringen har gjort och vad som
annu inte genomforts. Statusrapporten

Lena Gustafsson
Ordforande "Agenda for halsa och valstand"
Professor emerita, Umead universitet

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

2017 omfattar regeringens arbete fran maj
2015 till november 2017. Rapporten sam-
manfattar var granskning och ar tankt att
fungera som ett underlag for konstruktiva
samtal mellan politiker och aktorer i life
science-systemet. Vi reserverar oss for att
propositioner och annat politiskt underlag
inte alltid ar helt lattolkade, men var ambi-
tion har varit att ge en sa rattvisande bild
som mojligt.

Anna Nilsson Vindefjard
Generalsekreterare Forska!Sverige



Agenda for hdlsa och valstand - Statusrapport 2017

Status for de 14
atgardsforslagen

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

‘ Beslut saknas Q Arbete pagar Q Genomfort



Agenda for halsa och valstand - Statusrapport 2017

Analys

Regeringen prioriterar life science och har
tagit ett brett grepp om omradet, framst
via en samordnare som jobbar inter-
departementalt och har stéd av en
referensgrupp med nyckelaktorer. Inom
ramen for samordnarens uppdrag pagar nu
arbeten som ligger i linje med atgardsfor-
slagen fran "Agenda for halsa och valstand”
och flera forslag har under 2016 och 2017
overlamnats till regeringen. | nasta steg

ar det viktigt att berérda departement tar
beslut for att verkstalla forslagen.

Regeringen har ocksa tagit ett antal dver-
gripande initiativ som fokuserar pa life
science.

Det nationella programmet for protein-
forskning, metodutveckling och produktion
av biologiska lakemedel ar ett langsiktigt
program som mojliggjordes i samarbete
med AstraZeneca och Knut och Alice Wal-
lenbergs Stiftelse. Den statliga finansie-
ringsdelen omfattar 320 miljoner kronor
och kompletteras av privat medfinansie-
ring.

Under 2017 fick féljande centrum finansie-
ring fran Vinnova och Vetenskapsradet med
sammanlagt 104 miljoner kronor och minst
lika mycket tillkommer i medfinansiering
fran medverkande parter:

CAMP — Centre for advanced medical
products (48 miljoner kronor)

CellNova — Centre for development and
production of next generation biological
drugs (40 miljoner kronor)

NextBioForm — Centre for development
and formulation of next generation bio-
logical drugs (16 miljoner kronor)

Regeringen tilldelade 90 miljoner kronor
under 2017 for en testbadd for produktion
av innovativa biologiska lakemedel vid GE
Healthcare, genom en 6kning av Vinnovas
forskningsanslag inom ramen for samver-
kansprogrammet for life science. Vinnova
har ocksa fatt medel for att langsiktigt
framja life science-systemet, via bland an-
nat Swelife och MedTech4Health. Projekt-
medel har till exempel gatt till:

projekt inom cell- och genterapiomra-
det for att stotta industrin i tidig utveck-
ling av bland annat processer, affarsut-
veckling och regulatoriska fragor,

projektet Sweper som ska 6ka nyttan av
halsodata inom Personalised Medicine,

innovationsmotorprojekt som ska ut-
veckla samarbetet mellan sjukvarden
och foretag nar det galler utveckling och
inforande av medicintekniska produkter,
processer och metoder, och

projektet AIDA som syftar till att skapa
en nationell arena for forskning och inn-
ovation kring analytisk bilddiagnostik.
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Regeringens uppdrag till Vetenskapsradet
om att inratta ett 10-arigt nationellt forsk-
ningsprogram om antibiotikaresistens, dar
Vetenskapsradet far 25 miljoner att fordela
fram till och med 2020, ar ett viktigt steg i
att skapa mer langsiktighet i forskningen.
Vidare har Folkhadlsomyndigheten fatt i
uppdrag att ta fram incitamentsmodeller
for att underlatta for utveckling av nya anti-
biotika. Regeringen har ocksa gett ett fler-
tal myndigheter i uppdrag att i samverkan
uppdatera handlingsplanen for arbetet mot
antibiotikaresistens.

Internationellt samarbete ar fundamentalt
bade for forskning och féretagande inom
life science och under 2016 tecknade re-
geringen ett avtal med USA om samarbete
inom canceromradet.

Det finns en tydlig ambition att lyfta fram
life science i Sverige internationellt, vilket
ocksd marks i marknadsforings- och ex-
portsatsningar. Regeringen ansdkte om
vardskap for EMA, den europeiska lakeme-
delsmyndigheten. Beslutet om att placera
myndigheten i Amsterdam fattades vid en
omrostning i november 2017. Regeringen
hade tagit hojd for att Sverige kunde ha
blivit EMA:s nya vardland och avsatt medel
i budgeten for hyreskostnader.

Regeringen har fortsatt att prioritera digi-
taliseringsfragan, vilket ar fundamentalt for
att skapa battre forutsattningar for forsk-
ning, foretag och vard och for att Sverige
ska kunna vara konkurrenskraftigt inom life
science i framtiden.

Utover de namnda initiativen visar var
granskning att arbete paborjats och i vissa

fall slutforts for flera av de atgarder som
"Agenda for halsa och valstand” identifie-
rat som prioriterade, vilket beskrivs langre
fram. Det kvarstar dock en del fragor:

Finns tillrackliga forutsattningar for excel-
lent medicinsk forskning, utbildning och
innovation?

Det ar viktigt att fa ut sa mycket som maoj-
ligt av varje forskningskrona och vi har pre-
senterat forslag pa justeringar for att rada
bot pa systemfel, som dven OECD har tagit
upp. Insikten om forandringsbehoven ar
tydligt uttryckt i regeringens forskningspoli-
tiska proposition 2016 och vissa myndighe-
ter far nya uppdrag, kopplat till forandrings-
behoven. Vi ar positiva till den utredning
som regeringen har tillsatt for att se 6ver
systemet for resurstilldelning och som kom-
mer presenteras i slutet av nasta ar.

Det ar bra att regeringen har dkat basansla-
gen till universiteten och hogskolorna, men
samtidigt ar det problematiskt att andelen
basanslag jamfort med externa anslag inte
forandras.

Detta har skapat en oro for att resurserna
inte racker for att driva igenom noédvandiga
forandringar. Den laga andelen basanslag

i fornallande till externa anslag skiljer Sve-
rige fran lander som okar kvaliteten i forsk-
ningen och gor det svart att skapa forut-
sattningar for hog kvalitet. Sveriges Unga
Akademi redovisar tydligt vilka utmaningar
en lag andel basanslag for med sig.?

Enligt en brittisk studie dar man har jam-

fort lagstiftningen i 28 EU-lander avseende
bland annat friheten att forska och under-
visa, autonomi och anstallningstrygghet sa

2 DN-debatt (2016-11-30) S6ka kunskap viktigare én samverkan, replik av Sveriges Unga Akademi
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ligger Sverige pa 23e plats.? Vi uppskattar
saledes regeringens beslut om en dndring i
hogskoleforordningen, vilken ger unga fors-
kare tydligare anstallningar och en forut-
sagbar karriarstruktur. Det ar nu viktigt att
regeringen daven undersoker majligheten
att skapa karriartjanster for klinisk forsk-
ning, samt ser dver befattningssituationer
som mojliggdr mobilitet och samverkans-
avtal mellan akademi, naringsliv och lands-
ting/regioner.

Forskningsinfrastruktur lyftes i den forsk-
ningspolitiska propositionen och medel gar
till att 6ka nyttjandet av befintlig forsknings-
infrastruktur, exempelvis ScilifeLab och
Max IV. Vi saknar dock besked om den lang-
siktiga finansieringen av tung infrastruktur,
vilket ar mycket viktigt for att starka Sverige
som forskningsnation. Ansvaret for tung
forskningsinfrastruktur, utdver Scilifelab,
ESS och Max IV, vilar pd ett antal universitet
och det behovs en tydligare finansiering
och hantering av dessa framgent.

Ar anvindning av forskning och innova-
tion i varden tillrackligt prioriterad?
Regeringen har beslutat om utvardering av
klinisk forskning inom ramen for ALF-avta-
len och ackreditering av universitetssjuk-
vard. Tillsammans med en dkad satsning pa
klinisk behandlingsforskning och biobanker
ar detta viktiga steg for att pa sikt starka
saval den kliniska forskningen och vardens
kvalitet pa sikt.

Ett antal arbeten pagar for att utveckla och
harmonisera vardens ersattningssystem.
Bland annat har en arbetsgrupp under re-
geringens life science-samordnare, tillsam-
mans med SKL, tagit fram en vitbok dver
landstingsinterna ersattningsystem som

gynnar, respektive missgynnar, innovations-
upptag i varden. Det ar positivt med en
dversyn och ett samlat grepp kring fragan.
Under 2018 beraknas testbaddar for styr-
ningsmodeller i varden komma igdng med
stdd fran Vinnova.

Vi ar ocksa positiva till att regeringens life
science-samordnare gar vidare med for-
slaget om fonder for introduktion av inno-
vativa metoder. Vi foljer daven utredningen
Finansiering, subvention och prissdttning
av Idkemedel med stort intresse, inte minst
fragan om en sarskild modell for att han-
tera nya innovativa lakemedel och medicin-
tekniska produkter.

Digitaliseringen — matchar ambitionerna
pa regional och nationell niva?

Sverige har med sin starka ICT-sektor (In-
formation and Communication Technolo-
gies) en stor potential att ligga i framkant

i utvecklingen av dagens och framtidens
digitaliserade vard. Regeringen har under
de senaste aren tagit ett stort antal initiativ
kopplat till digitalisering, och det ar mycket
viktigt att de olika processerna pa nationell
respektive regional niva samordnas.

En av de stora utmaningarna ligger i bris-
tande interoperabilitet mellan olika system
for utbyte av data och utveckling. Just nu
finns en unik maojlighet att |6sa grund-
problemen eftersom 6ver halften av re-
gionerna och landstingen har beslutat att
upphandla nya it-system. Det ar mycket
viktigt att systemen foljer de 18 beslutade
standarderna och att systemen har 6ppna
API (Application Programming Interface),
det vill sdga att utvalda delar ar 6ppna for
andra att anvanda.

3 Karran T,, Beiter K., Appiagyei-Atua K.,(2017) Measuring academic freedom in Europe: a criterion referenced approach, Policy Re-

views In Higher Education, vol.1,nr.1, s.209-239
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Under 2016 lanserade regeringen en vision
for e-hdlsoarbetet med sikte pa ar 2025,
vilken foljdes av en handlingsplan. Nu ar
arbetet igang med en styrgrupp, ett sam-
ordningskansli och ett nationellt rad. Vi vill
poangtera vikten av ett systemperspektiv
som tacker aspekterna insamling, anvand-
ning, uppfoljning och delning av halsodata.

Ett valkommet initiativ ar att Finansdepar-
tementet tillsatt en utredare som ska gran-
ska i vilken utstrackning det forekommer
onddig lagstiftning som forsvarar digital
utveckling och samverkan.

Vi uppskattar ocksa att regeringen foresla-
git att det ska inrattas en ny digitaliserings-
myndighet under 2018. Verksamheten ska
fokusera pa att samordna och stddja digita-
liseringen i offentlig sektor, den nationella
digitala infrastrukturen och satsningen pa
Oppna data.

Behovet av att sdkerstadlla stabila langsiktiga
system, inklusive finansieringsmodeller,
for nationella databanker, biobanker och
kvalitetsregister har uppmarksammats. |
december 2016 slot regeringen och SKL

en 6verenskommelse om fortsatt stod till
kvalitetsregister for 2017 om totalt 252
miljoner kronor. Under 2018 till 2020 ska
Vetenskapsradet fa anslagshdjningar om
totalt 50 miljoner kronor for biobanker och
kvalitetsregister.

Ett forslag om medelstilldelning for natio-
nella kvalitetsregister (NKR) for 2018 har
antagits av styrgruppen for NKR och en
samverkansgrupp for att bredda medelstill-
delningen har tillsatts. Det ar av storsta vikt
att ett beslut om en langsiktig finansierings-
modell tas sa snart som mojligt, for att inte

10

riskera kontinuiteten i arbetet med register
och databanker.

Kommer Sverige kunna erbjuda ett kon-
kurrenskraftigt klimat for FoU-intensiva
foretag?

Vi ser positivt pa regeringens forandring
av statens riskkapital och pa uppdragen till
Upphandlingsmyndigheten om att framja
innovation.

En prioriterad fraga inom “Agenda for halsa
och valstand” ar specialiserade forsknings-
och behandlingscentra. Regeringen tillde-
lade Vetenskapsradet totalt 40 miljoner
kronor fran ar 2017 till 2020 till klinisk
forskning och 25 miljoner av dessa gar till
klinisk behandlingsforskning 2017. Kvarva-
rande 15 miljoner ska under 2018 till 2020
anvandas bade till klinisk behandlingsforsk-
ning och tematiska forsknings- och innova-
tionssamarbeten mellan halso- och sjuk-
varden, hogskolesektorn och naringslivet.
Upplagg for arbetet sker i samverkan med
regeringens life science-samordnare. Under
2017 fardigstallde samordnaren med sin
expertgrupp ett konkret forslag pad medicin-
ska innovativa center.

Vi anser att de 6vergripande malen med
specialiserade forsknings- och behandlings-
centra bor vara att skapa gransdverskridan-
de samverkan mellan halso- och sjukvard,
akademi, patienter/patientorganisationer
och industri for att uppna:

Jamlik vard av hogsta kvalitet dver hela
landet.

Strukturer som sakerstaller att den
svenska halso- och sjukvarden pa ett
snabbt och effektivt satt kan ta del av
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kunskapsutvecklingen och tekniksprang-
en som sker i allt snabbare takt.

Varldsledande forskning och innova-
tion, som resulterar i ny diagnostik och
behandling av patienter inom de olika
centrens diagnosomraden, samt attra-
herar forskare, studenter och foretags-
investeringar.

Den initiala budgeten éar liten och far ses
som startmedel. For att fa kontinuitet och
onskad effekt behover de finansiella resur-
serna utokas.

Vi anser ocksa att det finns god anledning
att fundera dver en mojlig koppling mellan
utvecklingen av specialiserade centra och
processen att centralisera hogspecialiserad
vard som regeringen beslutat om.

Regeringen har tagit initiativ till [attnader i
beskattningen av personaloptioner for att
underlatta for sma foretag att rekrytera och
behalla nyckelpersoner. Forslaget valkom-
nas, men upplagget har kritiserats for att
vara svaranvandbart och att det darmed
inte skapar den effekt som dnskas. Vi upp-
manar till en revision av forslaget.

Pa liknande satt behovs en revision av den
expertskatt och det skatteavdrag for forsk-

nings- och utvecklingskostnader som Sveri-
ge redan har och som regeringen beskriver
vardet av i forskningspropositionen. Dessa
har av berorda aktdrer uppfattats som oftill-
rackliga i omfattning.

Var beddmning ar att det kvarstar en del ar-
bete med att skapa internationellt konkur-
renskraftiga forutsattningar for att bedriva
forskning och utveckling i Sverige.

Vi har granskat hur regeringen agerat av-
seende vara 14 atgardsforslag. Regeringen
far gront ljus for atgarder som den redan
har genomfort, gult ljus for atgarder som
behdver kompletteras alternativt innebar
langa processer (vilket i vissa fall inte gar att
komma ifran) och rott ljus avseende de av
vara forslag som vi inte ser att regeringen
har agerat pa.

Av de 14 atgardsforslagen far regeringen i
dagslaget gront ljus for tre, gult for nio och
rott ljus for tva.

11
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Granskning

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

‘ Beslut saknas Q Arbete pagar ‘ Genomfort

1. Excellent forskning och utbildning

Forandra strukturen och underlaget for statens stod till forskning vid larosaten

Forslaget att den forskningspolitiska propositionen 2016 skulle bli en proposition
for forskning, innovation och hdgre utbildning horsammades. Regeringen fore-
slog att anslagsnivan till universitet och hdgskolor hdjs successivt med totalt 1,3
miljarder kronor under perioden 2017-2020.

Regeringen tillsatte under 2017 en utredning for att se dver nuvarande styrning
av, och systemet for, resurstilldelning till universitet och hégskolor, vilken kom-
mer att presenteras i slutet av nasta ar.

| den forskningspolitiska propositionen foreslog regeringen att en andel av ansla-
gen for forskning och utbildning pa forskarniva till statliga hdgskolor och universi-
tet aven i fortsattningen ska tilldelas efter kvalitetsindikatorer. Utover de indika-
torer som anvands sedan tidigare (publiceringar och citeringar) avser regeringen
att utforma incitament for samverkan med naringsliv och offentlig sektor samt
med civilsamhallet och medborgarna i stort.

* Tidsperiod: Sokningen av regeringens initiativ omfattar tidsperioden den 1 maj 2015 t.o.m. 20 november 2017. Soksidor: www.reger-
ingen.se, www.sou.gov.se samt nyhetsbevakning via Meltwater. Samtliga departement samt regering har inkluderats i sokningen. Typ

av dokument: Regeringsbeslut, statens offentliga utredningar, propositioner och remisser. Omraden: Hogskola & Forskning, Innovation,
Folkhélsa och sjukvard, Offentlig upphandling, Kommuner & landsting, Naringspolitik, Regional tillvaxt. Avgransningar: Vi har i sokningen
fokuserat pa det som ar relevant for de 14 specifika atgardsforslagen och handlingsplanerna, vilket gor att det kan finnas initiativ av
intresse for omradet som har forbisetts.

12
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Regeringen anser att hojningen av forskningsanslagen ger larosatena:

« storre kontroll Gver sina prioriteringar samt forskningens inriktning och
genomfdrande

« starkta forutsattningar for att ta ett storre ansvar for:
- Okad jamstalldhet

- starkt samband mellan utbildning och forskning

- starkt samverkan med omgivande samhalle

- nyttiggdrande av forskning

- utbildning pa forskarniva och forskares karriarvagar

- att ge forskning storre utrymme inom anstallningarna

- att rekrytera de basta forskarna

- forskningsinfrastruktur

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

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

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

Regeringen avser folja upp att malen uppfylls. De myndigheter som ansvarar

for statistik, uppfoljningar och analyser av hogskolans verksamhet foreslas fa i
uppdrag att ansvara for utvecklingsarbete och 6kad samordning och systematik

i arbetet. Universitetskanslersambetet fick under 2017 i uppdrag att ansvara for
uppfoljning och utvardering av den offentligt finansierade forskningen vid univer-
sitet och hogskolor for kvalitetssakring, samt att utveckla uppfdljningen av unga
forskares anstallningsvillkor. Regeringen har beslutat om flera andringar i Hogsko-
leforordningen for att skapa tryggare villkor for stipendiefinansierade doktoran-
der.

Den tidigare regeringens satsningar pa strategiska forskningsomraden fortsatter.
Vidare har nuvarande regering hdjt Vetenskapsradets anslag med totalt 40 miljo-
ner kronor 2018 till 2020 for att 6ka nyttjandet av befintlig forskningsinfrastruk-
tur, t.ex. ScilifeLab och Max IV, bland forskare fran néaringsliv, offentlig sektor

och internationellt. En sarskild samordnare bistar under 2017 regeringskansliet i
arbetet med ESS for att bland annat underlatta att ESS och Max IV anvands som
en nationell kunskaps- och innovationsmiljo.
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For att effektivisera och starka forskningsfinansiarernas internationella insatser
har Vinnova fatt i uppdrag att inratta en nationell samordningsfunktion for finan-
siering och samordning av internationella forsknings- och innovationssamarbeten
utanfor EU.

Utover initiativen i den forskningspolitiska propositionen har regeringen tidigare
tagit ett antal initiativ. Exempelvis ett anslag till Vetenskapsradet for att dver-
brygga gapet mellan grundforskning och kommersialisering av forskningsresultat
inom life science (Proof-of-concept), anslaget omfattar 18 miljoner kronor 2016
och 14 miljoner kronor 2017 respektive 2018. Regeringen anslog ocksa 12 miljo-
ner kronor under 2016, fordelat pa fem universitet, for innovationsverksamhet
(forinkubation). Vidare kommer inriktningen for de holdingbolag som forvaltas av
larosatena ses over.

Justera meriteringssystemet

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

Regeringen anser, i likhet med Forskarkarriarutredningen, att meriteringsanstall-
ningen behdver bli mer enhetligt nationellt reglerad i vissa grundlaggande avse-
enden. Under 2017 beslutade regeringen om en andring i hogskoleférordningen,
vilken ger unga forskare tydligare anstallningar och en forutsagbar karriarstruktur.
Med start fran den 1 oktober 2017 kommer en ny typ av tjanst (bitradande lek-
tor) ge forskarna majlighet att meritera sig vetenskapligt och pedagogiskt for att
uppfylla kraven pa behorighet for tillsvidareanstalining som lektor.

Under 2016 ftillsattes en arbetsgrupp under life science-samordnaren med ansvar
att se dver majligheten till samverkansavtal mellan akademi, naringsliv och lands-
ting/regioner. Samordnaren har under 2016 foreslagit regeringen att tillsatta en
utredning angaende befattningssituationen for olika former av delade tjanster
och samverkansavtal, samt att revidera begransningarna inom Hogskolelagen och
Hogskoleforordningen.

Skapa karriartjanster for klinisk forskning

Regeringens life science-samordnare har under 2016 till regeringen 6verlamnat
Agendas atgardsforslag om att skapa karriartjanster for klinisk forskning. An s
lange saknas initiativ pa nationell niva pa omradet.
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Stark nyttan av den nationella portalen for klinisk forskning

Regeringen invigde i september 2015 en enhet for nationell samordning av
kliniska studier; Kliniska Studier Sverige. Enheten ska stddja och utveckla samver-
kan mellan de olika resurserna fér genomférande av klinisk forskning som finns

i landet, sa att de utnyttjas effektivare. Under 2016 arbetade enhetens ledning
fram en strategi som ska stodja arbetet mot den langsiktiga visionen om en stark
nationell infrastruktur for kliniska studier av hog kvalitet. Under 2017 har enhe-
ten bland annat arbetat med statistik och uppfoljning av kliniska studier. Enheten
har ocksad uppdaterat sin webbportal som ska fungera som stod for forskare och
patienter for att underlatta genomfdrandet av, respektive deltagandet i, kliniska
studier, samt informera om Sverige som forskningsland.

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

| juni 2016 gav regeringen uppdrag till Lakemedelsverket (LMV) och etikprov-
ningsnamnderna att undersdka en samarbetsstruktur for kliniska studier i Sverige
som moter den nya EU-forordningens krav om kliniska provningar. For att saker-
stalla att processen for samarbetet ar valfungerande nar forordningen ska tillam-
pas har ett gemensamt pilotprojekt initierats under 2017 for att testa, utvardera
och optimera strukturen av samarbetet mellan myndigheter och berdrda aktorer.
En rapport presenterades i maj 2017.% For att fortsatt involvera samtliga parter i
det initierade pilotprojektet rekommenderar LMV att projektet genomfors inom
ramen for ett nytt regeringsuppdrag.

| december 2016 foreslog regeringen att de sex regionala etiknamnderna ska av-
vecklas och istdllet samlas i en central etikprovningsmyndighet, som trader i kraft
2018. Den centrala etikmyndigheten ingar i samarbetsstrukturen ovan, likval
som LMV. Den nya myndigheten ska vara indelad i sex verksamhetsregioner med
verksamhet i Goteborg, Linkdping, Lund, Stockholm, Umea och Uppsala.

Exempel pa 6vriga regeringsinitiativinom ramen for malomrade 1

- Regeringen foreslar att en ny myndighet, Oredlighetsnamnden, tillsatts med
uppdraget att utreda misstankar om oredlighet i forskning. Darmed foreslas
att Expertgruppen for oredlighet i forskning vid Centrala etikprovningsnamn-
den laggs ner. Forslagen beraknas trada i kraft den 1 januari 2019.

. Statens medicinsk-etiska rad (SMER) sammanstallde under 2016 en analys av
etiska problem inom omradet klinisk innovation.

* Lakemedelsverket (2017) Uppdrag om nytt tillsténdsférfarande fér kliniska ldkemedelsprévningar
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Regeringen hdjde Vetenskapsradets forskningsanslag for klinisk forskning med
totalt 40 miljoner kronor till ar 2020. Forslaget ingdr i regeringens initiativ:
Halsoutmaningen. Av dessa medel gick 25 miljoner 2017 till att vidareutveckla
klinisk behandlingsforskning. Resterande medel ska ga till behandlingsforsk-
ning samt till att utveckla tematiska forsknings- och innovationssamarbeten
mellan halso- och sjukvarden, hogskolesektorn och naringslivet. Det senare
initiativet beskrivs mer under atgardsforslag 4.2.

Andring av hdgskolelagen (1992:1434) med syfte att skapa férutsattningar for
att universitetens och hogskolornas styrelser ska kunna fa en andamalsenlig
kompetens sa att svensk utbildning och forskning haller en internationellt hog
standard.

2. En kvalitetsdriven vard med patienten i fokus

)
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Krav utvardering av behandling, utbildning och forskning

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

Utvarderingsmodellen ska genomforas av tre externa expertpaneler. De ska
oberoende av varandra vdga samman samtliga ingdende underlag och bedéma
landstingen utifran den vetenskapliga produktionens kvalitet, forskningens klinis-
ka betydelse och samhallsnytta samt forskningens forutsattningar. Utvarderingen
kommer att redovisas till regeringskansliet i mars 2018. Modellen kommer med
stor sannolikhet att starka den kliniska forskningens kvalitet och pa sa satt framja
halso- och sjukvardens utveckling.

Vidare ar Sveriges Kommuner och Landstings (SKL:s) forskningsbokslut, det vill
saga att alla landsting bland annat ska redovisa sin medverkan i kliniska studier,
ett viktigt steg for att skapa incitament till forskning inom varden.

Infor ackreditering av universitetssjukvard

De nationella kriterierna for universitetssjukvard ar faststdllda av den nationella
ALF-gruppen. Socialstyrelsen utsags 2016 till granskande myndighet med upp-
drag att gdra aterkommande utvarderingar med start 2017. Den forsta utvarde-
ringen kommer att presenteras senast i slutet av mars 2018. Enligt ALF-avtalet
ska utvarderingen av universitetssjukvarden genomforas vart fjarde ar med syfte
att stodja universitetssjukvardens utveckling.



Agenda for halsa och valstand - Statusrapport 2017

Infor sarskild fond for introduktion av innovativa metoder

Vi hittar inget beslut om specifikt initiativ avseende fonder for introduktion av
innovativa metoder, men regeringens life science-samordnare arbetar aktivt med
fragan och fokuserar pa medicinsk teknik.

Utveckla och harmonisera vardens ersattningssystem

Life science-samordnaren har tillsatt en arbetsgrupp som arbetar med frdgan om
ersattningssystem. De har, tillsammans med SKL, tagit fram en vitbok over vilka
landstingsinterna ersattningsystem som gynnar, respektive missgynnar, upptag
av innovation i varden. Nasta steg ar att initiera pilotstudier i form av testbaddar
for styrningsmodeller i varden. Vinnova arbetar med ansokningar under hdsten
2017 och pilotstudierna beraknas komma igang i borjan av 2018.

Utredningen Finansiering, subvention och prissdttning av ldkemedel ska vara klar
den 1 december 2018. Fokus for utredningen ar att se dver om det nuvarande
sarskilda statsbidraget for lakemedel ar andamalsenligt och om det bor finnas
en sarskild modell for att hantera nya innovativa lakemedel och medicintekniska
produkter. En del av utredningen handlar om att skapa goda forutsattningar for
forskning och innovation till nytta for patienten, vilket kopplar till vart forslag om
snabbare introduktion av innovativa metoder.

Regeringen tog under 2016 initiativ till en forstudie kring en ny ersattningsmodell
for antibiotika. Folkhalsomyndigheten (FOHM) och Tandvards- och lakemedels-
formansverket (TLV) avradde regeringen fran att testa modellen, da juridiska och
finansiella forutsattningar var bristfalliga. Regeringen har rekommenderats att
avvakta med atgarder till december 2017, da TLV och FOHM ska redovisa reger-
ingsuppdraget om tillganglighet. Detta sa att olika ersattningsmodeller, for att
sakerstalla tillganglighet, kan vdagas mot varandra.

Exempel pa 6vriga regeringsinitiativinom ramen for malomrade 2

. Enforordning om statlig styrning med kunskap avseende halso- och sjukvard
och socialtjanst tradde i kraft den 1 juli 2015. Den satter 6kat fokus pa sam-
ordnad, effektiv och behovsanpassad styrning.

- Tillitsdelegationen tillsattes i juni 2016 av regeringen for att framja idé- och
verksamhetsutveckling mot en mer tillitsbaserad styrning nar det galler kom-
munal verksamhet, vilket dven inkluderar olika ersattningsmodellers paverkan
pa verksamheters kvalitetsutveckling.

- Regeringen avsatter 1 miljard kronor per ar fran och med 2016 i syfte att hoja
kvaliteten och effektiviteten i halso- och sjukvarden genom att forbattra for-
utsattningarna for ratt anvandning av professionernas kompetens och genom
att pdverka landstingens kompetensforsorjning i positiv riktning.
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Regeringen starker forvaltningsanslagen till Inspektionen for vard och omsorg
med 70 miljoner kronor fran 2017 for att utveckla arbetet med tillsynen i
syfte att 6ka kvalitet och effektivt resursutnyttjande.

Regeringen hdjer Fortes anslagsniva med 15 miljoner kronor fran 2017 till
2020 for att 6ka kunskapen om styrningen av halso- och sjukvard och social-
tjanst for en kunskapsbaserad och innovativ utveckling. Anslaget ska framja
verksamhetsnara forskning och inkludera implementeringsforskning.

Regeringen foreslog i september 2017 andringar i halso- och sjukvardslagen
for en ny beslutsprocess for den hogspecialiserade varden. Den nya proces-
sen ersatter systemet med rikssjukvard och den nationella nivastrukturering-
en av cancervarden. Lagandringen foreslas trada i kraft i juli 2018.

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

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

Sedan 2016 finns en grupp under life science-samordnaren, som arbetar fram
handlingsplaner med 6vergripande nationellt fokus. For att fa 6nskad effekt kravs
det att beslutsfattare pa nationell och regional niva implementerar gruppens
forslag.

Under 2016 lanserade regeringen en vision for e-halsoarbetet med sikte pa ar
2025. Tre nyckelomraden lyftes fram i visionen; regelverk, enhetligare begrepps-
anvandning och standardiseringsfragor. Ar 2017 presenterades en handlingsplan
for arbetet och det har tillsatts en styrgrupp med foretradare for staten och
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), samt ett samordningskansli vid e-hélso-
myndigheten och ett nationellt rad i syfte att starka en god samordning inom
e-halsoomradet.

Regeringen foreslar i budgetpropositionen for 2018 en digitaliseringsreform om
102 miljoner kronor for att finansiera digitaliseringsmyndigheten, vilken kommer
inrattas under 2018. Myndigheten kommer att ha till uppgift att samordna och
stodja digitaliseringen i offentlig sektor, den nationella digitala infrastrukturen
och satsningen pa oppna data.
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Utoka satsningen pa nationella databanker, biobanker och kvalitetsregister

Regeringen har fokuserat pa att justera lagar for att underlatta anvandningen av
biobanker och kvalitetsregister i forskning. Denna process ar mycket viktig och
bor snabbas pa ytterligare.

| budgetpropositionen for 2017 anslogs en hojning till Vetenskapsradet for bio-
banker och kvalitetsregister for 2018 till 2020 om totalt 50 miljoner kronor.

| december 2016 slot regeringen och SKL en 6verenskommelse om fortsatt stod
till kvalitetsregister for 2017 om totalt 252 miljoner kronor for att finansiera det
direkta arbetet med kvalitetsregister och till stodfunktioner som maijliggor ett
effektivt arbete (112 miljoner kronor statligt stod, 100 miljoner kronor land-
stingsstod och 40 miljoner kronor av avsatta, men ej utnyttjade landstingsmedel
fran den tidigare satsningen).

Under varen 2017 presenterade kansliet vid Nationella Kvalitetsregister (NKR)

en rapport om satsningen som utforts pa kvalitetsregister 2012 till 2016.> Vidare
presenterade en projektgrupp tillsatt av styrgruppen for NKR ett forslag for att
sakra ett stabilt system pa lang sikt, inklusive finansieringsmodell.® Styrgruppen
antog forslaget om modellen for medelstilldelning for 2018, samt har tillsatt en
samverkansgrupp for NKR for att bredda medelstilldelningen. Rapportens forslag
bereds vidare inom regeringskansliet och SKL i samverkan med huvudmannen.

Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att inleda en forstudie for att be-
skriva forutsattningarna for hur statsbidrag till regionala kvalitetsregistercentrum
kan utformas och foresla en tidsplan fran 2019.

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

Exempel pa 6vriga regeringsinitiativinom ramen for malomrade 3

- Ensarskild utredare ska granska i vilken utstrackning onddig lagstiftning fore-
kommer som forsvarar digital utveckling och samverkan inom den offentliga
forvaltningen. Uppdraget ska slutredovisas i mars 2018.

- Forslag om ny lag for forskningsdatabaser.

- Ensarskild utredare ser over lagstiftningen runt biobanker. Slutredovisas
december 2017.

> Nationella Kvalitetsregister (2017) Sammanfattning av satsningen 2012-2016 pé nationella kvalitetsregister

® Projektgrupp tillsatt av Styrgruppen fér Nationella Kvalitetsregister (2017) Férslag: Framtidens kvalitetsregister
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Ar 2016 anslog regeringen tre miljoner kronor till Sveriges standardiserings-
forbund for att snabba pa processen att ata sig sekretariatsansvar for inter-
nationell standardisering och for ett 6kat engagemang i den internationella
standardiseringen. Under 2017 uppdrog regeringen at Styrelsen for ackredi-
tering och teknisk kontroll (Swedac) att analysera och redovisa hur ackredi-
tering tillsammans med standardisering kan anvandas for att framja svensk
export.

Digitalisering for battre halsa, vard och omsorg:

- Del I: ettarigt anslag till Vinnova pa 22 miljoner kronor som utgar fran de
strategiska innovationsprogrammen Swelife och Medtech4Health. Slut-
redovisades i juni 2016.

- Del II: beslut har tagits om tvaarigt anslag till Vinnova pa 30 miljoner
kronor for insatser att ta tillvara digitaliseringens majligheter for battre
halsa, vard och omsorg. Slutredovisas mars 2018.

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

Regeringen har tillsatt ett rad for digitaliseringen av det offentliga Sverige, for
samordning mellan myndigheter, mellan kommuner och landsting, och inom
Regeringskansliet.

Svensk forening for medicinsk informatik har fatt i uppdrag att géra en jamfo-
relse av internationella e-halsoinsatser.

Regeringen och SKL har beslutat om en nationell lakemedelsstrategi 2016-
2018, dar e-halsa ingar som en viktig del.

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

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

Fran och med 2017 dverfors 6,5 miljoner kronor arligen fran Vetenskapsra-
dets forskningsanslag till Kungliga bibliotekets anslag, varav 3 miljoner for
finansiering av nationellt samordningsuppdrag for 6ppen tillgang (open ac-
cess) till vetenskapliga publikationer och 3,5 miljoner for vidareutveckling av
SwePub.
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Vinnova tilldelas anslagshojningar om totalt 10 miljoner kronor mellan 2017-
2020 for initiativinom omradet standardisering.

Regeringen har i lagradsremiss presenterat andringsforslag i lagen (2008:286)
om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och
celler med anledning av nytt EU-direktiv.

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

Regeringen har presenterat ett lagandringsforslag for att underlatta for Social-
styrelsen att folja upp, utvardera och kvalitetssakra lakemedelsanvandningen
inom halso- och sjukvardsomradet. Forslagen innebar bland annat att uppgif-
ter fran receptregistret ska kunna behandlas i Socialstyrelsens lakemedelsre-
gister for andamalen uppfdljning, utvardering och kvalitetssakring inom hal-
so- och sjukvardsomradet. Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 januari
2018.

SMER har under 2017 redovisat ett projekt om egenmatningar genom
kroppsnara teknik och halsoappar. Syftet med rapporten har varit att se dver
potentiella etiska problem som vacks samt att ge rekommendationer ftill be-
slutsfattare infor introduktion och anvandning av tekniken i halso- och sjuk-
varden.

Regeringen har under 2017 presenterat en strategi for hur digitaliseringspo-
litiken ska bidra till konkurrenskraft, sysselsattning samt ekonomiskt, socialt
och miljomassigt hallbar utveckling med malet att Sverige ska vara béast i varl-
den pa att anvanda digitaliseringens mojligheter.

Sverige och Tyskland ingick i januari 2017 innovationspartnerskap som bland
annat mojliggdr samarbete inom omradet for e-halsa for att utbyta kunskap
om landernas olika upplagg for den tekniska infrastrukturen for, exempelvis,
patientjournaler.
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4. Ett internationellt konkurrenskraftigt naringslivsklimat

22

Stimulera forskning och utveckling i foretag — skatter

Regeringen foreslog i budgetpropositionen for 2018 lattnader i beskattningen
av personaloptioner for att underlatta for sma foretag att rekrytera och behalla
nyckelpersoner. Ett flertal begransningar finns, se Budgetpropositionen fér 2018,
kapitel 11 a: Sdrskilda bestéimmelser om personaloptioner.

Skapa specialiserade forsknings- och behandlingscentra

Inom ramen for “Halsoutmaningen” tilldelade regeringen Vetenskapsradet hojda
anslag, varav 15 miljoner kronor (2018 till 2020) ska ga till att starka klinisk be-
handlingsforskning och till att utveckla tematiska forsknings- och innovations-
samarbeten mellan halso- och sjukvarden, hogskolesektorn och naringslivet.
Upplagg for arbetet sker i samverkan med den nationella samordnaren for life
science. Under 2017 fardigstallde regeringens life science-samordnare med sin
expertgrupp ett konkret forslag pa medicinska innovativa center.

Darutover anslog regeringen 48 miljoner kronor under 2016 for fortsatt arbete
med regionala cancercentrum till de landsting som avser att samverka inom res-
pektive centrum.

Sakerstall tillgang till kapital for sma vaxande foretag

Riksdagen har antagit regeringens forslag om ny struktur for statens riskkapitalin-
satser, som ligger val i linje med vart atgardsforslag. Genomfoérandet kvarstar och
det ar viktigt att Naringsdepartementet nu skapar strukturer som fungerar val
aven for life science som krdaver annan kompetens och tidsram an de flesta andra
investeringsomraden.

Stark innovationsupphandlingen

Regeringen lanserade en nationell upphandlingsstrategi 2016. Strategin syftar
bland annat till att gbra innovationsupphandling till en naturlig del av de upp-
handlande myndigheternas verksamhetsutveckling.

Regeringen har gett den nya Upphandlingsmyndigheten i uppdrag att framja inn-
ovation genom tidig dialog och att se 6ver lagarna i samma syfte. Regeringen har
lagt ett nytt lagforslag som omfattar inrdttandet av innovationspartnerskap i syfte
att skapa forutsattningar for utveckling och inkdp av en innovativ vara, tjanst eller
byggentreprenad.

| december 2016 fick Upphandlingsmyndigheten utdkat uppdrag att framja inno-
vationsupphandling genom stoéd i form av upphandlings- och innovationskom-
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petens till bestdllare. For uppdragets genomfdrande far myndigheten anvanda
2 miljoner kronor per ar 2017 och 2018. Bestéllarna ska besta av upphandlande
myndigheter pa nationell, regional och lokal niva med ett gemensamt behov av
innovativa l6sningar.

Exempel pa 6vriga regeringsinitiativinom ramen for malomrade 4

PRV och Vinnova har fatt i uppdrag att genomfora insatser for kunskapsut-
veckling och forbattrat offentligt stod for hantering av immateriella tillgangar.
Slutrapportering 2020.

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

Vinnova tilldelades 10 miljoner kronor (2016 till 2017) for att, i samverkan
med regeringens life science-samordnare, utveckla en modell for kommersia-
lisering av tillgdngar i stora foretag.

Vinnova ska tilldelas 30 miljoner kronor (2018 till 2019) for verifiering av inno-
vativa affarsidéer.
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Bilaga 1.

Sammanfattning av "Agenda for halsa och valstand's" 14 atgardsforslag.

Excellent forskning och utbildning
— en forutsattning for valfard och konkurrenskraft

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

Vi foreslar att fokus laggs pa att:

a) utveckla férutsattningar for en ledarskapsmodell for svenska hogskolor dar framatriktat ledarskap
forenas med kollegial struktur for forskarinitierad forskning.
b) utveckla riktlinjer for utlysningar av konkurrensutsatta anstallningar.
c¢) utveckla en incitamentsstruktur som stimulerar mobilitet och samverkan.
d) infora ett reellt tenure track-system.
e) starka den statliga finansieringen av forskning som bor delas pa:
- 0kad andel basfinansiering, vilket ska tdcka merparten av tjanster och infrastruktur,
- radsanslag som ska fungera som projektmedel, samt ga till meriteringstjanster.
f) starka forutsattningarna att dra nytta av EU:s forskningsprogram genom strategiska satsningar.
g) starka forutsattningarna for samverkansforskning och innovationsprocesser inom life science-omradet.

1.2 Justera meriteringssystemet

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

Vi foreslar att:

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

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

« en kommitté for utformning av samverkansavtal mellan akademi, naringsliv och landsting/regioner
for 6kad rorlighet och delade tjanster tillsatts.

1.3 Skapa karriartjanster for klinisk forskning
Idag finns en relativt stor andel sjukvardspersonal som genomgatt forskarutbildning, men som inte far mojlig-
het att anvdnda den kompetensen. Dessa utgor en viktig resurs som ar underutnyttjad och bor tas tillvara.
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Vi foreslar att regeringen ger Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet i uppdrag att skapa ett pro-
gram med karriartjanster for disputerad vardpersonal anstallda av landsting och regioner. Ett sadant program
gynnar inte bara forskning och vard utan skapar dessutom ett klimat for att implementera goda idéer, vilket
medfor positiva och langsiktiga samhallsekonomiska aspekter. Karridrtjanstprogrammet ar dven viktigt for att
motverka den daliga atervaxten av forskande vardpersonal vid klinikerna idag.

1.4 Stark nyttan av den nationella portalen for kliniska studier

Det finns idag en okad efterfragan globalt pa uppféljning av anvandningen av metoder, medicintek-
niska produkter och ldkemedel for att moéta krav fran bland annat regulatoriska myndigheter. Har har
Sverige mojligheter att havda sig val i den internationella konkurrensen under forutsattning att befint-
liga strukturer sammankopplas, koordinering underlattas och byrakratin minskas.

Vi foreslar att:

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

+  Kliniska studier Sverige far i uppdrag att underséka om och hur de kan bidra till uppféljning av kliniska stu-
dier pa nationell niva.

« Sveriges erbjudande vad galler kliniska studier marknadsfors internationellt.

2.1 Krav utvardering av behandling, utbildning och forskning

Vardens uppdrag omfattar behandling, forskning och undervisning. Dessvérre rapporteras att det ar
svart att fa utrymme inom varden for forskning och utbildning. Detta ar allvarligt eftersom kunskaps-
utveckling och implementering ar en forutsattning for vard av hog kvalitet.

Vi foreslar att regeringen ger Socialdepartementet, i samarbete med Utbildningsdepartementet, i upp-
drag att utveckla och genomféra en konkret plan for utvardering av behandling, utbildning och forsk-
ning inom varden. Planen bor inkludera:

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

« enanalys 6ver de olika incitamentssystem som behovs for olika segment av sjukvarden, vilket inklu-
derar ersattningssystemet, se atgardsforslag 2.4, och

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

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

2.2 Infor ackreditering av universitetssjukvard

Idag finns det inte en tydlig definition av vad universitetssjukvard ar. En ackreditering behdvs for att
universitetssjukvarden ska kunna bli den nod som kravs for att den kliniska forskningen och vardforsk-
ningen ska starka och forbattra varden.
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Vi foreslar att:

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

2.3 Infor sarskild fond for introduktion av innovativa metoder

Introduktionen av innovativa metoder i svensk vard ligger efter jamforbara lander och dr dessutom
ojamlik 6ver landet. Ur patientens perspektiv ar detta oacceptabelt.

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

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

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

c) Landstingen/regionerna behover kunna kopa in medicintekniska innovationer aven om de innebar
en 6kad kostnad pa kort sikt och att arbetsmetoderna pa klinikerna behdver férandras. Forandringen
kan upplevas som en 6kad arbetsborda och kostnad for varden initialt, aven om de efter implemen-
teringsperioden skulle spara pengar och 6ka kvaliteten. Ett verktyg som ska framja anvandning av
medicinteknik bor darfor fokusera pa finansiering under en implementeringsperiod, inklusive kost-
nader for eventuell férandring av arbetsmetoder.

Arbetsgruppen bor ta hansyn till, och dra lardom av, existerande svenska och internationella initiativ
och forskning. Vidare bor utformandet av fonder eller andra atgarder ta hansyn till de olika perspektiv
som kan galla for medicinteknik, lakemedel och innovativa metoder. Arbetsgruppen bor dven beakta
och bidra till den pagaende utredningen Finansiering, subvention och prissdttning av ldkemedel, som
bland annat ska se 6ver om det nuvarande sarskilda statsbidraget for lakemedel &r andamalsenligt och
om det bor finnas en sarskild modell for att hantera nya innovativa lakemedel och medicintekniska
produkter.

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

26 Persson U., Svensson J., Pettersson B., (2012) A New Reimbursement System for Innovative Pharmaceuticals Combining Value-Based

and Free Market Pricing, Applied Health Economics and Health Policy 10(4):217-25)
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For att ytterligare stimulera anvandning av kostnadseffektiva behandlingar och tekniker bor det finnas
en oppen jamforelse mellan landsting/regioner av deras implementering av TLV:s rekommendationer
av lakemedel, samt landstingens och kommunernas anvandning av innovativ medicinteknik. Inspira-
tion kan hamtas i Storbritannien som anvander sig av en “name and shame”-princip vilken skulle kunna
overforas till Socialstyrelsens och SKL:s Oppna jamférelser och den nya uppféljningen som TLV initierar.?

2.4 Utveckla och harmonisera vardens ersattningssystem

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

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

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

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

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

3.2 Utoka satsningen pa nationella databanker, biobanker och kvalitetsregister

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

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

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

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

8TLV deltar i arbetet inom Forska!Sveriges “Agenda for halsa och vaélstand” och bidrar med kunskap och perspektiv. TLV tar dock som myn- 27
dighet inte stéllning till de konkreta atgardsforslag som Agenda-gruppen formulerar.
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« entydlig samverkan mellan landstings- och regionledningarna, landets sex olika registercentra och
enskilda register i halso- och sjukvarden.

Uppfoljningsstudier

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

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

Grundférutsdttningar fér uppfélining

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

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

e |3dkemedelsverket — Svenska lakemedelsverket maste fortsdtta vara en av de fraimsta lakemedels-
myndigheterna inom EU och varna stark kompetensuppbyggnad inom uppfdljning.

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

Sveriges styrkor fér uppfélining

e Personnummer

e Ett gemensamt ramverk for sjukvarden och “universal coverage”

¢ Fortfarande hogt fortroende for myndigheter, profession och institutioner

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

Viktiga faktorer att beakta i utvecklingen av Sverige som plats for uppféljning

e Interoperabilitet —inmatad data ska kunna anvdndas flera ganger. Det kraver ett helhetsgrepp for
att gbra olika system sokbara, samt gemensamma nationella system med forenklade och standardi-
serade strukturer for utbyte av data.

e Modjligheter och rattigheter att ta ut och anvanda data.

e Modijligheter att borja anvanda produkter och metoder tidigt, men dven att fasa ut det som inte fung-
erar. Uppfoljningen som sker via tidig anvandning skapar dven data som ar viktig for forskningen.

e Fortsatt satsning pa infrastruktur och battre forutsattningar for kliniska forskare och vardpersonal
att mata in data. Det kraver tid, kontinuitet och utbildning.

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

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

° Uthildningsdepartementet (2016) Oversyn av regelverken for forskningsetik och grinsomrddet mellan klinisk forskning och hélso- och
sjukvdrd (Dir. 2016:45)

7g '°Utbildningsdepartementet (2016) Tilldggsdirektiv till Utredningen organisation for utredningar om oredlighet i forskning (Dir. 2016:87)
1 Utbildningsdepartementet (2016) Personuppgiftsbehandling fér forskningséndamdl (Dir.2016:65)
2 Justitiedepartementet (2016) Dataskyddsférordningen (Dir. 2016:15)
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» Forbattrade forutsattningar for samarbete och integration mellan forskning och vard- utveckla in-
citament for varden/registerhallare att samarbeta med néaringsliv och akademi i registerstudier. For
naringslivet ar en viktig aspekt sa kallad “feasibility”, det vill sdga med vilken framgang och kvalitet
en studie kan genomforas.

e Tydlig fordelning av ansvar och agandeskap.

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

Vi foreslar att regeringen gor en 6versyn av skattereglerna med fokus pa att:

« utvidga omfattningen av den nuvarande skatteldttnaden med sankta arbetsgivaravgifter for foretag
som arbetar med forskning och utveckling (FoU),

+ kombinera skattelattnader for FoU-intensiv verksamhet med lagre niva pa bolagsskatten, och

« |atta pa begrénsningarna i foretags ratt att behalla avdragsratten for tidigare forlustavdrag vid in-
trade av nya finansiarer.

4.2 Skapa specialiserade forsknings- och behandlingscentra

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

Vi foreslar att regeringen tar beslut om att etablera ett antal specialiserade forsknings- och behand-
lingscentra och presenterar en budget for dessa. Vi anser att centren bor bedriva utveckling och in-
troduktion av nya metoder och behandlingar med fokus pa patientnytta och patientsdkerhet. De bor
vara ett nav for forskning och en naturlig bas for att kunna rekrytera bra forskare och erbjuda karriar-
mojligheter i form av till exempel kliniska forskningsanstallningar. De ska dven vara ett nav for hogre
utbildning, nara kopplat till forskningen, och kunna erbjuda kontinuerlig fortbildning till vardpersonal.
Uppfoljningsstudier ar en central del av verksamheten och centren bor arbeta for maximal kunskaps-
spridning.

Centren ska vara en naturlig plats for, och stimulera till, mobilitet mellan naringsliv, akademi och vard.
Det inkluderar att vara ytterst beredvilliga att samarbeta med olika externa parter, inklusive interna-
tionella universitet och foretag. Centren ska ha en infrastruktur som erbjuder: ett system genom vilket
forskare kan ansdka om ftillstand att genomfdra en klinisk studie, tillgdng till erfaren personal som kan
utfora de praktiska aktiviteter som kravs inom studien, utrustning som behovs for genomforandet av
studier.
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"Agenda for halsa och valstand” bestar av organisationer med olika typer av uppdrag, men vi ar alla
dverens om att malen med specialiserade forsknings- och behandlingscenter bor vara att skapa:

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

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

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

« Spjutspets for utveckling av nya behandlingar och hégteknologiska produkter, dar 6kad samver-
kan och mobilitet mellan aktorerna, och battre méjlighet till patientengagemang i forskning och
utveckling ar centralt.

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

Centren bor ligga i fronten for forskning och behandlingsutveckling och utgéra ett stod for varden dar
den bedrivs. Patienterna behover inte nddvandigtvis fa behandling pa ett center for att kunna delta i en
studie. De regionala noderna inom ramen for Kliniska studier Sverige blir en viktig samarbetspart i att
identifiera patienter.

4.3 Sakerstall tillgang till kapital for sma vixande féretag

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

Vi foreslar att regeringen, baserat pa resultatet fran utredningen om innovations- och entreprendrs-
klimatet, presenterar en plan for statliga riktade medel till sma vaxande foretag med syfte att vara mark-
nadskompletterande och dven stimulera privata investeringar i tidiga faser. Planen bor bidra till att 6ka
samordningen och tydliggéra de statliga aktdrernas roller. Planen bor fokusera pa nationellt snarare an
regionalt stdd, vara langsiktig i sin utformning och insatserna bor utvarderas ordentligt.

4.4 Stark innovationsupphandlingen

Innovationsupphandling ar en process som framjar utveckling och inférande av nya I6sningar, innova-
tioner, vilket i sin tur skapar tillvaxt och arbetstillfallen i Sverige, men idag ar innovationsupphandling
inom till exempel varden bristfallig.

Vi foreslar att den nationella upphandlingsstrategin kompletteras med en nationell handlingsplan

for innovationsvanlig upphandling och upphandling av innovation. Denna handlingsplan bor skapas i
samrad med nyckelaktorer sasom myndigheter, landsting/regioner, kommuner och foretag. Planen bor
omfatta tydliga mal, samt incitament for kommuner och landsting/regioner att uppna malen.
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Bilaga 2.

Rapporter fran "Agenda for halsa och valstand".

Agenda for halsa och valstand

— 14 konkreta atgardsférslag med handlingsplaner

| maj 2015 overlamnades rapporten Agenda for halsa och vélstand till regering-
en. Rapporten baseras pa en genomgang av 6ver 200 forskningsrapporter
och utredningar som ar relevanta for fragan om hur vi kan starka Sveriges
position inom foljande fyra malomraden: Excellent forskning och utbild-
ning, en kvalitetsdriven vard med patienten i fokus, en nationell struktur for

forskning och kvalitetsutveckling, samt ett internationellt konkurrenskraftigt
naringslivsklimat. Baserat pa den bakgrundsbeskrivningen och en utforlig
analys presenteras dven 14 atgardsforslag med handlingsplaner. Rapporten
uppdaterades 2017 och kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/agenda2017

Agenda for halsa och vélstand
— Hur far Sverige ut mer av varje forskningskrona?

Aktorernas konkreta atgardsférslag och erbjudande

I mars 2016 kompletterades atgardsforslagen med en gemensam vision
for Sverige 2025 och ett erbjudande som beskriver vad organisationerna
i Agenda-gruppen ar beredda att géra for att atgarderna ska bli sa effek-
tiva som mojligt. Rapporten inkluderade daven en utforlig sammanstall-
ning av hur forskning skapar varde i form av halsa och ekonomisk till-
vaxt, samt en genomgang av andra ldnders satsningar inom life science.
Rapporten kan laddas ner fran:

www.forskasverige.se/pdf/manifest

Agenda for halsa och valstand

— Statusrapport 2016

Regringens arbete med att stdrka life science i Sverige

| december 2016 presenterades den forsta arliga statusrapporten, dar vi
foljer upp och vérderar de initiativ som regeringen har tagit kopplat till at-
gardsforslagen. Syftet ar att synliggora vad regeringen har gjort och vad som
annu inte genomforts. Rapporten kan laddas ner fran:

www.forskasverige.se/pdf/status2016
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Detta ar var vision for life science ar 2025:

Sverige ar en global nyckelaktor inom life science som attraherar topptalanger
Med starka och langsiktiga satsningar pa utbildning och forskning ges stort
utrymme for nyfikenhet, driv, vetenskaplighet och excellens.

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

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

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

Sverige ar en magnet for life science-investeringar
Med sin innovativa och dynamiska miljd, i kombination med attraktiva forut-

sattningar for naringslivet, ar Sverige en av de mest konkurrenskraftiga life
science-nationerna i varlden.

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

FOR HALSA OCH VALSTAND

www.forskasverige.se
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