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FOrord

Det senaste aret liknar inget vi tidigare varit
med om. Det &r med stor sorg vi tdnker pa
de som avlidit av covid-19, de som lider av
sviterna, de som isolerats och de som pa
andra satt drabbats hart. Vi kanner en
ddmjukhet infér de utmaningar som
pandemier och andra halsohot utgor.
Samtidigt ar vi tacksamma for all tidigare
forskning och teknik som nu ligger till grund
for de mojligheter vi har att mota hoten.

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

Initiativ fran bade offentlig och privat
sektor har steg for steg tagit oss narmare
en |6sning, tack vare starka insatser av en
mangd individer och organisationer. Detta
raddar liv. Kombinationen av stark grund-
forskning, klinisk forskning samt utveckling
och anvandning av den nya kunskapen,
oavsett om det ar i form av en behandlings-
metod eller ett vaccin, kravs for att
medborgarna snabbt och effektivt ska fa
den hjalp de behdver.

Under pandemin har vi sett hur professionen,
drivna av det akuta behovet, hittar nya
l6sningar och hoppar 6ver byrakratiska
steg och hinder for att radda liv. Det finns
goda skal att ta vara pa de initiativ som har
tagits for att bekampa pandemin i den man

de arilinje med etikregler och patient-
sakerhet. “Never waste a good crisis” ar
ett klassiskt citat av Winston Churchill som
passar bra i det har laget.

Var utgdngspunkt ar att professionerna,
oavsett om de ar inom vard, akademi eller
annan organisation, maste fa basta mojliga
forutsattningar att anvanda sin kompetens
for att utfora ett sa bra arbete som mojligt.
De ska finna stod i riktlinjer och regelverk
som ar anpassade ftill dagens behov och
mojligheter och som ar latta att tolka. De
ska kunna fokusera pa sitt uppdrag, snarare
an att spendera vardefull tid pa att hitta
finansiering till just det uppdrag de
forvantas utfora.

Det ar politikernas ansvar att sakerstalla

att finansiering, regelverk och stod fran
myndigheter finns pa plats for att forskare,
vard- och omsorgspersonal, féretagare och
andra ska kunna utfora sina uppdrag i linje
med de forvantningar som stalls pa dem.
Det starka engagemang och den kompetens
som sa tydligt framtratt under det senaste
aret maste tas tillvara.

Sverige har goda forutsattningar att vara

ett av varldens ledande lander inom
medicinsk forskning och hogkvalitativ vard,
samt ett land som attraherar life science-
foretag. Starkt finansiering av forskning ar
en forutsattning for att Sverige ska vara
konkurrenskraftig inom omradet.

Samtidigt finns det stora behov av strukturella
forandringar.
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Life science-omradet spanner over ett stort
antal policyomraden som kraver samordning
mellan berdrda departement och myndig-
heter, samt mellan stat, regioner och
kommuner. Regeringens beslut ar 2019 om
en life science-strategi var darfor efterlangtat.
Den inkluderar flertalet av de atgarder vi
efterfrdgat. Det finns stora forvantningar
pa att strategin ska bidra till de omstéllningar
och langsiktiga investeringar som behovs
for att Sveriges befolkning ska ha tillgang
till en vard av hog kvalitet och for att Sverige
ska vara konkurrenskraftigt bade inom
forskning och innovation.

Vi uppskattar att regeringen har tagit
manga initiativ till forbattringar. Bristen pa
utrymme for forskning och innovation i
varden och samordning av vard- och
halsodata ar dock exempel pa fortsatt pro-

Excellent forskning
och utbildning

— en forutsattning for valfard
och konkurrenskraft.

N\

Halsa och
vélstand

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

blematiska omraden. Det ar visserligen inte
konstigt att genomfdrandet av ndd-
vandiga forandringar sker langsammare
inom omraden dar en stor del av ansvaret
ligger pa 21 regioner. Samtidigt blir det tydligt
att det behdvs mer nationell styrning av
halso- och sjukvarden, dven om ansvaret
ligger pa regionerna.

Forska!Sveriges medlemsforening "Agenda

for halsa och valstand” ar en plattform dar
aktorer fran olika delar av life science-systemet
samarbetar i policyfragor sedan 2014. Vi
dverlamnade 14 konkreta atgardsforslag
och handlingsplaner till den davarande
regeringen i maj ar 2015. Dessa har vi upp-
daterat ar 2017 och ar 2019. Atgarderna
samlas under féljande fyra malbilder nedan
som ar starkt knutna till varandra.

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

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


https://www.forskasverige.se/wp-content/uploads/Agenda-rapport-2019.pdf
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Forska!Sverige granskar fortldpande
regeringens arbete med att starka life
science-systemet och via rapporter
synliggdr vi vad regeringen har gjort och vad
som annu inte genomforts. Vi reserverar
oss for att propositioner och annat politiskt
underlag inte alltid ar |atta att tolka, samt
att allt inte kommer med i vara sokningar,
men var ambition har varit att ge en sa
rattvisande bild som mdjligt.

| den har upplagan inkluderar vi forslag fran
forsknings- och innovationspropositionen
2020, aven om den annu inte ar beslutad,
for att tydligare visa vilka omraden som
forefaller utvecklas at ratt hall och vilka som
slapar efter. Vi ar ocksa val medvetna om att
pandemin paverkar politiken, dess
prioriteringar och magjligheter att utfora

Tobias Alfvén
Ordférande "Agenda for halsa och valstand"

planerade atgarder. Samtidigt vill vi aterigen
poadngtera att pandemin ocksa belyst vikten
av hogkvalitativ forskning och effektiva system
for att ny kunskap ska komma medborgarna
till nytta.

Vi vill att regeringen kraftfullt och med hog
prioritet arbetar for att skapa goda forut-
sattningar for medicinsk forskning och dess
tillampning. Pa sikt bor de statliga
investeringarna i medicinsk forskning dkas
till att motsvara 4 ore per vardkrona, en
fordubbling fran dagens niva.

Anna Nilsson Vindefjard
Generalsekreterare Forska!Sverige
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Status for de 14 atgardsforslagen

Vi har granskat regeringens arbete med att forbattra forutsattningarna for medicinsk
forskning, foretagande och vard under perioden 21 januari ar 2019 da nuvarande
regering tilltradde, till 17 december ar 2020 da forsknings- och innovationspropositionen
presenterades. | var granskning har vi fokuserat pa de fyra malomraden och 14
atgardsforslag som “Agenda for halsa och valstand” presenterade i maj ar 2015, och
uppdaterade ar 2017 och ar 2019.

Atgardsforslagen ar fargmarkerade utifran hur vi beddmer nuvarande status for dess
genomforande. Regeringen far gront ljus for atgarder som den har genomfort, gult
ljus for atgarder som behover kompletteras alternativt innebar langa processer (vilket
i vissa fall inte gar att undvika) 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 2, gult for 9 och rott ljus for 3. Vi utvecklar var analys i foljande kapitel.

‘ Beslut saknas Q Arbete pagar Q Genomfort

1.1 Forandra struktur och underlag for statens stod till forskning vid larosaten
1.2 Justera meriteringssystemet inom vard och akademi

1.3 Skapa karriartjanster for klinisk forskning

1.4 Stark forutsattningarna for kliniska studier

2.1 Krav utvardering av behandling, utbildning, fortbildning och forskning
2.2 Infor nya modeller for implementering, vardering och finansiering
2.3 Utveckla och harmonisera vardens ersattningssystem

3.1 Utveckla och genomfor en nationell handlingsplan for halsodata
3.2 Uppdatera det regulatoriska ramverket
3.3 Utoka satsningen pa nationella databanker, biobanker och kvalitetsregister

4.1 Stimulera forskning och utveckling i foretag
4.2 Utveckla specialiserade forsknings- och behandlingscentra
4.3 Sakerstall tillgadng till kapital for sma vaxande foretag

OCO00 600 @0e 0800

4.4 Stark innovationsupphandlingen


https://www.forskasverige.se/wp-content/uploads/Agenda-rapport-2019.pdf
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Analys

| budgetpropositionen for ar 2021 konstaterar
regeringen att forskning och innovation ar
lika viktigt for att aterstarta ekonomin efter
coronapandemin, som for att langsiktigt
bygga kompetens, konkurrenskraft och val-
fard. Regeringen skriver vidare att det kravs
fortsatta satsningar och starkt kvalitet inom
svensk forskning.

Vi valkomnar forstarkningen av life science-
kontoret, beslutet om life science-strategin
och det fortsatta arbetet med samverkans-
program for halsa och life science.
Ambitionen att ta ett systemperspektiv for att
medicinsk forskning, utveckling, foretagande
och vard ska kunna berika varandra och ut-
vecklas pa basta satt ar av yttersta vikt. Vid
granskning av utredningsdirektiv och andra
initiativ far vi tyvarr konstatera att system-
perspektivet saknas allt for ofta. Det minskar
mojligheten att ta sig an utmaningen med
ohalsa och samtidigt starka Sveriges
konkurrenskraft pa basta satt.

Life science-strategin ar viktig for att ta sig
an denna utmaning och det behovs
finansiering for att genomfora atgarderna
och forverkliga malen. Regeringen har
dedikerat medel till life science i forsknings-
och innovations- (Fol) propositionen 2020,
vilket ar bra. Samtidigt finns det en hel del
atgarder som ligger utanfor propositionens
innehall, dar det behodver tillféras medel
for att strategin ska forverkligas. Ett sddant
exempel ar kostnader for lagring, forvaltning
och anvandning av vard- och halsodata.
Det kravs ocksa en tydlig samverkan mellan

de olika departementens ansvarsomraden.

Nagot som har paverkat regeringens
arbete och prioriteringar utdver det
normala ar forstas den pagaende pandemin.
Vi ser positivt pa att det fran statens hall
snabbt sattes in finansiering for forskning
inom omradet via Vetenskapsradet (VR).
De var i sin tur snabba med en egen utlysning
for virusforskning i syfte att skapa lang-
siktighet i grundforskningen kring virus
och sjukdomar som de ger upphov ftill. VR
gjorde det ocksa majligt for forskare att
anvanda medel, oavsett syfte, till covid-
19-forskning. Aven pé regional niva togs
initiativ om forskningsmedel.

Da behovet av forskning och innovation
for halsa blivit tydligare dn nagonsin under
pandemin har nog manga forvantat sig att
regeringen skulle lagga fram forslag for att
starka Sveriges forskningsbas. Pandemin
har aven belyst behovet av 6kad nationell
samordning och kontroll, samt uppfoljning
och analys av hélso-och sjukvardens
utveckling och behov. Nagot som regeringen
podngterat i budgetpropositionen for ar
2021.

Privata aktorer, inklusive stiftelser, var

ocksa snabba med finansiering av forsknings-
program om covid-19. Den har granskningen
handlar om regeringens arbete, men for
att fa lite perspektiv vill vi pdminna om den
viktiga roll som dessa privata aktorer spelar
for forskningen i Sverige. Till exempel
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finansierar Knut och Alice Wallenbergs
stiftelse (KAW) svensk grundforskning och
utbildning med cirka tva miljarder kronor
arligen. | oktober ar 2020 meddelade KAW
att de kommer gora en riktad satsning for
att gora Sverige till en varldsnation i data-
driven livsvetenskap. Fram till och med

ar 2032 ska 3,1 miljarder kronor ge plats
at flera hundra doktorander och forskare.
Dessutom gor KAW en stor satsning pa en
ny nationell infrastruktur for hogprestanda-
berdkningar forlagd vid Nationellt super-
datorcentrum, som blir fritt tillganglig for
forskare pa svenska universitet, samt for
foretag som deltar i gemensamma forsknings-
projekt. Tillsammans kommer dessa satsningar
att 6ka maojligheten att utveckla precisions-
medicin och diagnostik, det vill saga maojlig-
heten att upptacka en sjukdom innan den
bryter ut och att kunna behandla i realtid.

De privata satsningarna ar oerhort viktiga
for Sverige, men de far ingalunda tas for
givna. Regeringen maste ta uppdraget att
skapa basta majliga forutsattningar for
forskning och innovation i landet pa storsta
allvar. Det inkluderar bade finansiella
resurser och nationellt ledarskap for att
forbattra infrastrukturen och eliminera
hinder i systemet. Ett stort ansvar vilar
ocksa pa regionerna.

Var granskning visar att ett antal viktiga
initiativ har tagits sedan regeringen ftill-
tradde. Utover de som direkt kopplas till
covid-19 har, till exempel, arbetet med att
utféra utvardering av klinisk forskning och
universitetssjukvard starkts, forsknings-
infrastruktur och precisionsmedicin har
prioriterats, och de ekonomiska ramarna
for forskningsbaserat foretagande har for-

battrats. Dock kvarstar flera viktiga fragor.

For det forsta: Finns tillrackliga
forutsattningar for medicinsk forskning,
utbildning och innovation av hog kvalitet?

Sveriges statliga investeringar i civil forskning
och utveckling som andel av BNP 6kade
fram till ar 2014, da den uppgick till 0,79
procent. Darefter har den successivt gatt
ner och lag pa 0,72 procent ar 2019. For ar
2020 forvantas en dkning till 0,76 procent,
men siffrorna ar osakra pa grund av att nu-
varande pandemi har en inverkan pa BNP.-?
Statistiken visar att atta av 34 lander
investerade mer statliga medel i forskning
och utveckling i forhallande till BNP an
Sverige ar 2018.2

| Fol-propositionen 2020 foreslas en total
forstarkning med 13,6 miljarder till forskning
och innovation dver fyra ar. Den samman-
tagna satsningen, dar bade basanslag till
universitet och hogskolor, medel till
forskningsraden och infrastruktur okar, ar
betydande och valkommen.

Vi uppskattar att regeringen varnar den
akademiska frineten genom justering i
hogskolelagen, att samverkan betonas
och att den internationella aspekten med
kopplingar till Horisont Europa ar fram-
tradande genom hela propositionen.

Avseende basanslaget for forskning vid
universitet och hogskolor, sa ska en ny for-
delningsmodell utformas, som ska framja
profilering vid landets larosaten. Eftersom
modellen dnnu inte utformats och provats
ar det i nuldget svart att beddma huruvida
den kommer att bidra till 6kad forsknings-
kvalitet. Det kvarstar ocksa att se hur

! Statistiska centralbyran (2020) Statsbudgetsanalysen, FoU-medel och FoU-andelar i statsbudgeten
2Konjunkturinstitutet (2020) Prognosdatabasen- Férsériningsbalans och BNP,

3Eurostat (2020)


http://www.forskasverige.se/wp-content/uploads/L%C3%A4gesrapport-2020.pdf
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kvalitetsdrivande de foreslagna uppfdljnings-
systemen kommer att vara.

Medicinsk forskning ar inte bara viktig

for landets konkurrenskraft och framtida
kompetensforsorjning, utan aven for en
langsiktigt hallbar utveckling av halso- och
sjukvarden, liksom for folkhalsan. Forstarkning av
de statliga forskningsfinansiarernas resur-
ser inom life science-omradet i Fol-propo-
sitionen 2020 ar darfor behovlig.

| Sverige har vi flera olika forsknings-
myndigheter som beviljar externa anslag
inom medicinsk forskning, utveckling och
halsa; framst VR, Vinnova och Forte. De
sorterar under olika departement, vilket
gor det svarare att fa till en samlad strategi
for forskningsfinansieringen och dkar behovet
av nationellt ledarskap for att fa ett hel-
hetsgrepp. Vi valkomnar darfor ocksa den
dversyn av forskningsfinansieringen som
regeringen aviserat.

| Fol-propositionen 2020 pekas viktiga
omraden ut for sarskilda satsningar; sasom
nytt nationellt forskningsprogram om virus
och pandemier, precisionsmedicin, protein-
forskning och lakemedelsproduktion,
halsodata, forskning inom primarvarden,
psykisk halsa, prevention och folkhalsa,
antibiotikaresistens, samt aldreforskning.
Dessutom foreslas sarskilda satsningar pa
excellenscentra och inte minst pa forsknings-
infrastruktur (dar SciLifeLab hor till prioriterade
omraden). Det tycks dock som behovet av
lokal forskningsinfrastruktur pa larosatena
har hamnat i skymundan for resurs-
okningarna till nationella infrastrukturer.

De foreslagna investeringarna ar helt nod-

10

vandiga och kraver stora resurstillskott om
Sverige ska behalla och utveckla sin
internationella placering och roll inom life
science. Men i sammanhanget far inte
medel for den forskarinitierade grund-
forskningen (bade avseende 6kade basanslag
till landets larosaten och dkade anslag till
forskningsfinansiarerna) minska i proportion
till Ovrigt, da den ar helt essentiell for
utvecklingen inom life science i Sverige.

Regeringen konstaterar i budgetpropositionen
for ar 2021 att “utveckling sker aven mot
en mer individbaserad vard genom s.k.
precisionsmedicin. Forskning som bidrar
till denna omstallning och till 6kad kvalitet
i halso-och sjukvarden behover starkas”.
Tittar vi specifikt pa medicinsk forskning sa
gick de statliga anslagen fran 9,2 miljarder
kronor ar 2018, ned till 8,8 miljarder kronor
ar 2019 och slutligen till 9,1 miljarder
kronor ar 2020.

Det gar i nuldget inte att tyda hur mycket
pengar som kommer medicinsk forskning
till del baserat pa Fol-propositionen 2020,
men det bor givetvis bli en 6kning. Varje
forskningskrona maste ocksa anvands pa
basta satt och kvalitet bor styra.

Det finns en god ambitionsniva och en
mangd satsningar i propositionen, men
manga av dem ar for sma och i vissa fall
saknas tydlighet vad galler dedikerade
resurser och konkreta malsattningar for
den medicinska forskningen och kopplingen
till varden. Det riskerar att minska hand-
lingskraften.

Behovet av en stark grundforskning kan
inte bli mer tydlig an under rddande
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pandemi och maste kontinuerligt varnas av
regeringen. Stark klinisk forskning ar helt
nddvandig for att ny kunskap ska komma
patienterna till nytta och maste ocksa
varnas langsiktigt, vilket vi inte ser ske i den
omfattning som behovs. Om Sverige fortsatt
ska kunna ta plats internationellt, samt mota
de stora nationella behoven av forskning
kravs an storre satsningar an de nu
aviserade.

Klinisk forskning

Klinisk forskning har forsvagats vasentligt i
Sverige, nagot som vi uppmadrksammade i
en rapport ar 2020. Vi visade pa vikten av
klinisk forskning och behoven av atgarder
inom omradet, vilket har blivit extremt
tydligt under pandemin. Kompetensbasen
ar en nyckelfraga.

VR har, via “Kliniska Studier Sverige”, tagit en
hel del initiativ for att starka kliniska studier
nationellt, vilket &r mycket positivt. | var
rapport ar 2019 féreslog vi en Gversyn av
”Kliniska Studier Sverige” och vi uppskattar
att VR fick ett sddant uppdrag. De presen-
terade konkreta forslag i oktober ar 2020
och vi ser att regeringen agerar pa vissa av
dem. Anslagen till forskningskompetens
inom primarvarden ar ett sadant och det
star klart att det krdvs extra insatser dar
for att bade skapa mottagarkompetens och
fortlépande forskning. Men vi saknar de
langsiktiga satsningarna pa klinisk forskning
som behdvs i varden overlag.

Regionerna rapporterar om ekonomiska
svarigheter i och med pandemin och

regeringen har svarat med 6kade bidrag.
Vi ar dock oroliga for att en del regioner

prioriterar bort att skapa utrymme inom
varden for klinisk forskning, utbildning och
kompetensoverforing i detta lage. Behovet
av nara samarbete mellan forskare och
kliniker for att starka vardens kvalitet har
blivit an mer uppenbart under pandemin.
| Sveriges kommuner och Regioners (SKR)
positionspapper for 2020-2023 konstateras
att forskningen maste 6ka i regionerna och de
foreslar att statens engagemang i regionernas
och kommunernas kliniska forskningsfragor
bor bli mer langsiktigt, vilket vi haller med om.

Det ar vart att uppmarksamma andringen
som gjorts i hadlso- och sjukvardslagen,
vilken innebar att regioner och kommuner
ska medverka vid finansiering, planering
och genomforande av kliniskt forsknings-
arbete. Detta bor foljas upp for att fa dnskad
effekt och vi skulle 6nska en skarpning av
den relativt vaga skrivningen “medverka”
for att sakerstalla att detta atagande tas ansvar
for. Forskningsuppdraget inom varden
maste helt enkelt forstdrkas och det maste
budgeteras for medel och tid for personalen
att bedriva forskning.

Det faktum att andelen forskande lakare
inom varden minskar utgor ett reellt hot
mot utveckling och patientsakerhet.
Universitetskanslersambetet har fatt i upp-
drag att se Over hur karriarvagar och
meriteringssystem kan starkas och vi hop-
pas att det leder till battre forutsattningar
for kombinationsanstallningar, dar vard-
personal bade kan forska och arbeta
kliniskt.

Att kliniska studier utfors i Sverige ar mycket
viktigt ur ett patientperspektiv eftersom
det innebar att patienter snabbare far

11
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tillgang till nya effektiva behandlingar. Det
blir extra viktigt for patientgrupper somi
nulaget saknar effektiv behandling.

Dessvarre motverkas kliniska studier av
Okade provningsavgifter hos Lakemedels-
verket. Lakemedelsverket har infort som praxis
att icke-kommersiella kliniska provningar inte
langre ska vara avgiftsbefriade utan betala
full prévningsavgift pa 50 000 kronor.
Dessutom finns risk for att avgifterna hojs
med upp till nastan 300 procent, efter
Lakemedelsverkets berakningar om vad
som kravs for att uppna kostnadstackning,
efter att en ny EU-férordning infors.

Lakemedelsverket menar att avgifts-
héjningen dels kommer att leda till att
privata foretag valjer att forlagga kliniska
provningar i andra lander, dels att akademiska
provare inte har finansiella mojligheter att
genomfora kliniska provningar i Sverige.
Har vore det enda ratta att regeringen skjuter
till medel for att kompensera Lakemedels-
verket for de 6kade kostnaderna som
kommer att uppsta till f6ljd av EU-for-
ordningen och att de icke-kommersiella
initiativen atergar till att vara avgiftsbefriade.

En annan svarighet for genomférandet av
kliniska studier i Sverige ar de langa hand-
laggningstider som for tillfallet finns hos
Etikprovningsmyndigheten, vilket gor att
forskare inom akademin far vanta flera
manader med att ga vidare med sina
projekt. De langa ledtiderna gor ocksa att
foretag valjer att forlagga kliniska provningar
i andra lander, dar de snabbare far besked.
| bada dessa fall ar det bradskande att jus-
tera sa bade kostnader och snitt-tider blir i
linje med jamférbara lander.
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Kompetensforsorjning

Regeringen gjorde en 6verenskommelse
med SKR ar 2019 om en samlad satsning
for att forbattra forutsattningarna for
kompetensforsorjningen inom halso- och
sjukvarden. En samordningsfunktion i form
av ett vardkompetensrad har ocksa inrattats. Vi
har efterfragat fortbildning och ser positivt pa
initiativen och de utredningar som gjorts.
Men i dessa tycks fortfarande en tydlig
koppling mellan halso- och sjukvard och
forskning saknas. Staten bor ta en tydligare
roll i att sdkerstalla att det finns kapacitet
och tidsmassigt utrymme for vardpersonalens
kompetensutveckling och forskning.

Forskarutbildning ar nédvandig for att ratt
kunna tolka nya forskningsresultat. Fors-
kare deltar i internationella forsknings-
samarbeten och moéten, vilket gor att de
utvecklar sitt internationella natverk och
sin kunskapsbas. Det ger dem 6kade for-
utsattningar att tolka och anvanda andras
ron. Att forska och delta i internationella
diskussioner leder dessutom ftill att ens
eget kunskapslage kan ligga 1- 2 ar fore det
som kan inhamtas via publikationer i tid-
skrifter.

Det behovs darfor fler forskningskompetenta
ledare i sjukvarden och i vissa delar i landet
har man skapat 6kade incitament for perso-
nalen att driva forskning genom att erbjuda
nya tjanster; “6verprofessioner.” Det kan
vara i form av universitetssjukhus-6versjuk-
skoterska, universitetssjukhus-overlakare
etcetera, vilket ocksa innebar okad lon.

Vi har efterfragat en dversyn av framtida
kompetensforsorjning sa att universitet
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och hogskolor kan svara mot samhallets
behov ur ett nationellt perspektiv och

det nationella vardkompetensradet ar ett
valkommet initiativ. Vi utgar fran att deras
forslag kommer behandlas och genomfdras
for att fa dnskad effekt.

Det behdvs till exempel fler som kan leda
kliniska forskningsprojekt, vilket allt mer
kommer att inkludera hantering av stora
mangder data, patientdeltagande med
mera. En person kommer inte kunna
hantera alla aspekter och det ar darfor
viktigt att skapa bryggor mellan discipliner. Det
behovs sarskilda insatser for utbildnings-
program och forskarskolor som inkluderar
praktiktid ute i halso- och sjukvarden.
Likasa behover kompetensen for att
genomfora analyser av etiska och sociala
konsekvenser av ny teknik starkas.

Att mobilitet och samverkan ar viktigt
verkar alla vara 6verens om, men det finns
fortfarande hinder for detta. Vi ar darfor
positiva till att regeringen avser se dver
hinder for forenade anstallningar.
Regeringen avser vidare att ge forsknings-
raden i uppdrag att i 0kad utstrackning
inkludera samverkan och vi hoppas att det
kan ske i form av 0kad offentlig med-
finansiering av delade tjanster mellan
akademi, klinik, vardinstitut och foretag,
eller mobilitetsbidrag for tillfalliga utbyten.

For det andra: Ar anvindning av forskning och
innovation i varden tillrackligt prioriterad?

Regeringen satsar mycket pengar pa varden,
men vi efterfragar dkat fokus pa att skapa
och bibehalla en langsiktig utveckling av
varden genom ny kunskap. Det kravs for att

sakra hog och jamlik kvalitet.

| regeringens budgetproposition for ar
2021 kan man lasa att svensk halso- och
sjukvard genomgar strukturella férandringar
dar en utveckling mot en mer néra vard
med fokus pa primarvarden ar en del av
arbetet. Regeringen anser darfor att
forskningskompetens behover byggas upp
inom primarvarden. Det ar helt i linje med
vad vi har foreslagit.

Baserat pa utredningen God och ndra vdard
har regeringen lagt fram en proposition
for en narmare och mer tillganglig vard
och vi vill betona vikten av att utbildning
och forskning blir en sjalvklar del i detta. Vi
menar att den foreslagna lagtexten om att
primarvarden ska “majliggdra medverkan
vid genomforande av forskningsarbete” ar
alldeles for svag och ger primarvarden en
mycket passiv roll. Ansvar att bedriva forskning
vore en mer effektiv formulering. For att
det ska forverkligas kravs resurser och tid
for forskning inom primarvarden.

For att na malet med narmare och tillganglig
vard kravs ocksa att data pa ett integritets-
sakert satt kan samlas in, delas och anvandas
av bade patienter, vard, forskare och foretag
som bedriver kliniska studier. Mer effektiv,
saker och interoperabel hantering av data,
inte minst i journaler, behovs ocksa for en
battre halso- och sjukvard.

Vi har lyft ett antal nyckelfrdgor som maste
adresseras for att utveckling och implementering
av precisionsmedicin ska lyckas och det ar
gladjande att regeringen nu gor en sarskild
satsning pa precisionsmedicin, samtidigt som
de tagit flera initiativ till uppdrag inom omradet.
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Till exempel har Tandvards- och ldke-
medelsformansverket (TLV) fatt i uppdrag
av regeringen att ge forslag pa hur halso-
ekonomiska bedémningar av precisions-
medicin kan utformas. Samtidigt har Vard-
analys fatt ett uppdrag av regeringen att
analysera hur utvecklingen inom
precisionsmedicin har paverkat och
kommer paverka héalso- och sjukvarden.
Svenska Institutet for Standarder (SIS) har
startat en ny teknisk kommitté fér genomik
och precisionsmedicin. De kommer att delta i
det internationella standardiseringsarbetet
kring begreppssystem och informations-
strukturer, analysmetoder och kvalitets-
sakring inom kliniska och administrativa
processer som for samman grundforskning
och klinisk verksamhet.

Genomic Medicine Sweden (GMS) fick
finansiering, via Vinnova, for 2020-2021
for att fortsatta utbyggnaden och imple-
menteringen av precisionsmedicin i hela
landet, som en del av regeringens strategiska
samverkansprogram inom life science. |
Fol-proppen 2020 foreslas medel fram till
2024 till fortsatt utbyggnad och
implementering. Det ar positivt med
satsningarna. Det hade dock varit dnskvart
med en 10-arsplan for finansiering och ett
nationellt ledarskap for en stabil
implementering av precisionsmedicin.

Forvantningarna pa vad som ska levereras
ar stora, precis som ambitionen hos GMS.
Men i och med att den 10-arsplan som
GMS arbetat fram i nuldget inte blir fullt
finansierad, kan inte heller det planerade
arbetet utforas fullt ut. En l6sning kan vara
ett partnerskap mellan staten och regionerna
som ger finansiell langsiktighet. Ett nationellt
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grepp ar ocksd nédvandigt i fragan om
finansiering av de nya lakemedlen for att
sakra jamlik tillgang.

Regeringen har varit aktiv i att bestalla ett
antal utredningar for att forbattra varden
pa olika satt. Vardanalys konstaterar dock
i en rapport att de underlag som i dags-
laget anvands i styrningen brister pa bade
statlig och regional niva. De saknar i stor
utstrackning information som kan vagleda
beslutsfattare om var de storsta behoven
finns och i vilken grad de tillgodoses i dag.
| budgetpropositionen for ar 2021 skriver
regeringen mycket riktigt att "den statliga
uppfoljningen och analysen behdéver ut-
vecklas och forbattras for att maojliggora
effektiva satsningar (i varden). En forut-
sattning for detta ar att staten agerar mer
sammanhallet samt har tillgang till relevant
data for mer djupgaende analyser... Upp-
foljningen behover bli snabbare, for att
kunna hantera aktuella problem.”

Vi har lange efterfragat starkta krav pa
utvardering av den behandling, utbildning,
fortbildning och forskning som bedrivs
inom halso- och sjukvarden. Vi ar mycket
positiva till att Socialstyrelsen fatt i upp-
drag att utvardera universitetssjukvarden,
och att VR fatt i uppdrag att utvardera den
kliniska forskningens kvalitet vid de regioner
som omfattas av ALF-avtalet. Det ar dven
bra att TLV har fatt i uppdrag att analysera
forutsattningarna for uppfoljning av lake-
medel och medicintekniska produkter med
hjalp av till exempel data fran nationella
tjansteplattformen (NTP). Syftet ar att ut-
forska nya datakallor for att starka statens
dataforsorjning och uppféljning av halso-
och sjukvarden.


https://www.vardanalys.se/rapporter/styra-mot-horisonten/
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Vi hoppas adven att forslagen som utredningen
Sammanhdllen kunskapsstyrning har lamnat
avseende en funktion for en samlad upp-
féljning av halso- och sjukvarden omsatts

i beslut som inkluderar samordning och
ekonomiskt utrymme for genomférande.

Man kan dock inte blunda for att det finns
problem med uppféljning av statliga
satsningar pa vard pa grund av Sveriges
decentraliserade vardsystem. Utmaningen
med 21 regionala styrningar av vard har
gjort att SKR har fatt en allt storre betydelse
som “vardmyndighet” och regeringen gor
overenskommelser med SKR for att initiera
statliga initiativ i varden.

Problemet ar att SKR inte gar under
offentlighetsprincipen eftersom de ar en
medlems- och arbetsgivarorganisation. Det
gor att genomforandet av dessa statliga
satsningar ar svara att folja upp. Denna
systemproblematik, som ocksa beskrivs i
en rapport fran Vardanalys, maste hanteras.
Det ar aven orimligt att till exempel ett
etiskt godkannande for en klinisk studie i
en region inte automatisk galler for dvriga
regioner, utan dverprovas i flera, vilket
skapar fordrdjningar och 6kade kostnader.

For det tredje: Halsodata och anvandning
av ny teknik — ar vi pa ratt vag inom vard
och life science?

For att komma vidare med precisions-
medicin och uppna mal som 6kad kvalitet
i varden, parallellt med 6kad jamlikhet
och patientdelaktighet, maste det finnas
ett effektivt och sdkert system for samlad
halsodata. Med det som bas kan forskare
introducera nya behandlingar och

prevention mot sjukdomars uppkomst, pa
ett oberoende satt utvardera befintliga
behandlingar och béttre forsta metoders
effekter nar de anvands under typiska
omstandigheter, snarare an de optimala.
Det inkluderar utfasning av ineffektiva
behandlingsmetoder.*

Forskningen behdver data samtidigt som
halso- och sjukvardspersonal behover
forskning som utgar fran varddata for att
skapa nytta for patienter. Patienter har en
central roll har, bdde som personer som
lagger in data i systemet och som anvander
den for att forbattra vardutfallet.

Data behover darfor goras tillgangliga for
vardutfoérare och patienter, men dven for
andra aktorer som vidareutvecklar kunskap
baserat pa varddata. Det ar mycket viktigt
att investeringar i forskning kopplat till
varddata okar och att olika datakallor,
sasom journalsystem och kvalitetsregister,
blir interoperabla och tillgangliga.

En opinionsundersokning fran ar 2020
visar att 93 procent av allmanheten ar
positiv till att dela sin halsodata for forskning
och halsoframjande syften. Det ar mycket
hogt jamfort med andra lander och visar
pa ett fortroende och mojlighet som maste
tas till vara.

Regeringen konstaterar att battre nyttjande
av halsodata for forskning och innovation
ar en grundforutsattning for att medicinsk
forskning och life science ska fortsatta att
utvecklas, och for att Sverige ska vara
internationellt konkurrenskraftigt inom
dessa omraden framdver. For att detta ska
ske kravs 6kad samordning.

# Hasson H., von Thiele Schwartz U. utg. Natur & Kultur (2017) Anvdndbar evidens - om féljsamhet och anpassningar.
> von Thiele Schwarz, U. (2016) Co-care: producing better health outcome through interactions between patients, care

providers and information and communication.
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Vi har sedan ar 2015 lyft behovet av en
nationell handlingsplan for lagring,
insamling, delning och anvandning av
halsodata, samt langsiktiga resurser for
utférandet av planen. Ar 2019 presenterade
regeringen tillsammans med SKR 6verens-
kommelsen Vision e-hdlsa 2025. | juni ar
2020 kompletterades den med en strategi
for 2020-2022 och en genomfdrandeplan.
Planen begransas dessvarre ftill socialtjanst
och vard. Den tar heller inte in den viktiga
roll som forskning och utveckling spelar

vad galler halsodata, via akademi och foretag.

Vi har pekat pa att regeringen behover ge
en juridisk organisation ett langsiktigt upp-
drag och resurser att utveckla och forvalta
ett ramverk for hantering av lagring, insamling,
delning och anvandning av halsodata. Vi ar
positiva till de uppdrag som E-halso-
myndigheten och Socialstyrelsen har i att
bygga upp hanteringen av halsodata och ar
mana om att de forvaltas aktivt. Vi ser att
regeringen beslutat om en mangd andra
uppdrag till olika myndigheter som ocksa ar
i linje med det vi efterfragat, den radgivande
funktionen pa VR éar ett gott exempel.

Problemet ar att vi fortfarande saknar
interoperabilitet pa nationell niva pa grund
av det regionala sjalvbestammandet och
att ingen har fatt mandat att ta beslut i
fragan. Svarigheterna som har uppdagats
under pandemibekampningen och nod-
vandigheten av bra system for en effektiy,
saker och snabb vaccinationshantering
aktualiserar fragan i hogsta grad.

FOr att Sverige ska fa ett system dar data
kan samlas in, delas och anvandas pa
nationell och internationell basis, maste
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regeringen ge mandat till en organisation
att ta beslut i frdgorna. Annars kommer ftill-
lampning inte pa plats. Sverige ligger redan
efter i nationell samordning jamfort med
vara grannlander som har tydliga strategier
med handlingsplaner och riktade resurser
som inkluderar lagring och hantering av
halsodata.

E-hdlsomyndigheten ar en tankbar kandidat
att driva halsodata-arbetet och har
presenterat forslag pa forvaltningsfunktion
i en rapport. Vi hoppas att regeringen gar
vidare med forslagen i rapporten och ger
tydliga direktiv till myndigheten att titta pa
behoven och aktivt driva utveckling och
nationell samverkan. Regeringen maste
ocksa sakra langsiktig finansiering for
utveckling och forvaltning av ramverket.

Behovet av uppdaterat regulatoriskt
ramverk

Forandringen av det lagverk som skapar
hinder for att kunna dra nytta av halsodata
ror sig for langsamt. Det ar allvarligt att
regeringen inte kommit langre i fragan.

En enig riksdag beslutade ar 2019 att
regeringen bor se till att gemensamma
standarder tas fram for journalsystem och
kvalitetsregister. Det kompletterades av
att riksdagen ar 2020 stallde sig bakom ett
tillkdnnagivande dar politiker fran samtliga
partier uppmanar regeringen att se éver
ett antal lagstiftningsfragor som skulle kunna
accelerera den digitala transformationen av
vard, omsorg och socialtjanst.

Nyligen 6verlamnades utredningen om
delning av persondata mellan socialtjansten


https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/delrapport-2-uppdrag-att-tillgangliggora-och-forvalta-gemensamma-nationella-specifikationer.pdf
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och halso- och sjukvard till regeringen.

Infor slutuppdraget i maj 2021 finns en
Oppning for att ta med fragan om delning
av data med andra aktorer, i syfte att fa
med forsknings- och utvecklings-
mojligheterna. Det ar mycket viktigt att sa
sker.

Vi ser ocksa fram emot att ny biobanks-
lagstiftning, som ar under bearbetning,
godkanns under aret.

Vi ar mycket positiva till utvecklingen inom
artificiell intelligens (Al) i Sverige, men det
ar viktigt att poangtera att den till stor del
ar finanseriad med privata medel. Det ar
ytterst viktigt att Sverige kan vara bland de
ledande inom omradet och forutsattningarna
ar goda, men det kraver att regeringen ar
snabba med att genomfdra de omstallningar
i regelverk och mandat som kravs for
hantering av data. Detsamma galler, som
namnts tidigare, for precisionsmedicin.
Flera utredningar ar i gdng, men da tid ar
av storsta vikt betonar vi att beslut bor tas
|6pande.

Har vill vi lyfta KOMET som forebild, eftersom
de skapades som en utredning som skulle
leverera atgardsforslag I6pande i fragor
som var bradskande. De har till exempel
arbetat fram forslag vad galler samtycke
och om antalsberakning infor klinisk
forskning, dar vi hoppas pa snabb
hantering och beslut.

Kvalitetsregister

Infor ar 2020 ingick regeringen en Gverens-
kommelse med SKR om stod till nationella
kvalitetsregister. Nytt for 2020-ars 6verens-

kommelse &r att parterna atar sig att

verka for att en forordning for nationella
kvalitetsregister kommer pa plats. Social-
styrelsen har under aret haft i uppdrag att
forbereda inforandet av en forordning for
utbetalning av medel till regionala register-
och cancercentrum. Vi vill markera bristen
i att regeringen fortfarande inte ger besked
om finansiering for kvalitetsregister med
rimlig framforhallning. En sa viktig resurs
som Sveriges kvalitetsregister maste hanteras
mer langsiktigt och strategiskt.

For det fjarde: Kommer Sverige kunna
erbjuda ett konkurrenskraftigt klimat for
life science-foretag?

Life science-foretag skapar stora varden i
de lander dar de verkar, exempelvis nar det
galler kompetens, forskningsinvesteringar,
arbetstillfallen och exportintakter. | Sverige
var lakemedelsforetagens nettoexport 58
miljarder kronor ar 2019, enligt SCB.

Dessa foretag verkar i en global miljé och
lagger sin verksamhet dar forutsattningarna
for forskning, utveckling och implementering
av deras produkter ar mest fordelaktiga. Ett
konkurrenskraftigt klimat for dessa foretag
inkluderar alltsa ledande forskning och
utbildning, en kvalitetsdriven vard och
synkroniserade halsodata.

Det finns aven en mangd specifika narings-
politiska atgarder som lander anvander

for att bli sa attraktiva som mojligt for life
science-foretag. En sadan atgard ar
specialiserade forsknings- och behandlings-
centra. Dar sker akademisk forskning
integrerat med varden och i samverkan
med foretag och patientorganisationer
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for att uppna varldsledande forskning och
innovationer som forbattrar varden och
Okar halsan. Vi har lyft fragan om
specialiserade center som hdgt prioriterad
och ar positiva till den kommande satsningen
pa excellenscentra som utlovats. Samtidigt
bor det, som namnts tidigare, inte ske pa
bekostnad av VR:s grundlaggande
forskningsfinansiering. Vi foreslar att
satsningen initieras via 3 pilotcentra inom
starka life science-falt. Det kan med fordel
vara ett gemensamt samverkansuppdrag
mellan VR och regionerna.

Regeringen har gjort insatser for tillgang
till kapital for sma vaxande foretag, vilket vi
valkomnar. Samtidigt ser vi att foretag
fortfarande behover sdka sig utomlands i
ett lage nar de vaxer och behdver

kapital for till exempel fas-3 studier. Det ar
en forlust for Sverige nar dylika foretag
lamnar landet och vi ber regeringen
uppmarksamma fragan.

Regeringen konstaterar i budget-
propositionen for ar 2021 att goda ram-
villkor for foretag och foretagande ar en
grundlaggande forutsattning for att starka
de svenska foretagens konkurrenskraft.
Foretag behover enkla, tydliga och forut-
sagbara regelverk, som inte skapar sned-
vridande incitament, tolkningsproblem
eller medfor hdga administrativa kostnader.

Det ar darfor positivt att regeringen har
gjort en Oversyn av skattereglerna och
utvidgat expertskatten, forstarkt FoU-
avdragen och sankt bolagsskatten, vilket vi
efterfragat. Samtidigt hindras life science-
foretagens utveckling i Sverige av just
otydliga regelverk vad galler halsodata,
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hdjda administrativa kostnader for kliniska
studier och vantetider hos etikprévnings-
myndigheten.

Vi kan inte nog betona vikten av att regeringen
omgaende tar tag i dessa hinder. Det ska
ocksa sagas att de tre namnda hindren inte
bara drabbar foretagen, utan dven varden
och forskningen vilket gor saken an varre.
Det kan samtidigt vara en forklaring till att
problemen annu inte har [6sts och visar
hur bristen pa systemperspektiv i utforande
skapar hinder i ambitionen att starka
forutsattningarna for medicinsk forskning,
innovation och vard i Sverige.
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Granskning

Vi har granskat regeringens arbete med att forbattra forutsattningarna for medicinsk forskning,
foretagande och vard under perioden 21 januari ar 2019, da nuvarande regering tilltradde,
till 17 december ar 2020 da forsknings- och innovationspropositionen presenterades. Vi
har fokuserat pa de fyra malomraden och 14 atgardsforslag som “Agenda for halsa och
valstand” presenterade i maj ar 2015, och uppdaterade ar 2017 och ar 2019.

Vi har kartlagt cirka 70 regeringsinitiativ som pa olika satt adresserar vara atgardsforslag.
Av dessa omfattar ungefar 40 procent av initiativen beslut om speciella regeringsuppdrag
till myndigheter eller myndighetsbeslut. Ungefar 30 procent av initiativen bestar av olika
utredningar. Kvarvarande 30 procent inkluderar bland annat lagandringar, dverenskommelser
mellan regeringen och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), samt samordningsupp-
drag. Utover detta har vi lagt in de mest relevanta punkterna fran forsknings- och innovations
(Fol)-propositionen 2020, dven om de handlar om vad regeringen avser att gora, inte vad
de gjort hittills.

Innan vi gar in pa de fyra malomradena ar det pa sin plats att ndamna forstarkningen av life
science-kontoret och den nationella strategin for life science som regeringen presenterade
i december ar 2019. Strategin inkluderar en stor del av de atgarder vi har foreslagit och
stracker sig over alla fyra malomraden. Regeringen presenterade ocksa samverkans-
programmet for halsa och life science i februari ar 2020. Inom programmet samlas
naringsliv, akademi, offentliga aktérer och det civila samhallet (dar Forska!Sverige ocksa ingar)
for att gemensamt prioritera vad som behover gdras. Konkretiseringen i form av beslut och
genomforande av atgarder kan till viss del finnas i nedanstaende granskning, men férvantas
bli synligare kommande ar. Life science-kontoret presenterade den 1 februari ar 2021 en
rapport om de steg som tagits hittills.

| den har delen av var rapport listas olika initiativ som regeringen tagit, utan nagon vardering
eller kommentar fran var sida. Regeringens initiativ ar organiserade enligt vara fyra mal-
omraden och placerade under vara atgardsforslagrubriker.

Vi har fargmarkerat atgardsforslagen utifran hur vi bedémer nuvarande status for dess
genomforande:

‘ Beslut saknas Q Arbete pagar ‘ Genomfort
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Excellent forskning och utbildning — en forutsattning for
valfard och konkurrenskraft

@ Forandra struktur och underlag for statens stod till forskning vid larosdten
a) Stéirk den statliga finansieringen till forskning

| budgetpropositionen for 2021och Fol-propositionen 2020 foreslar regeringen en
nivahojning av de statliga satsningarna pa forskning och innovation med 3,4 miljarder
2021. Aren 2022, 2023 och 2024 beraknas satsningarna till knappt 3,2 miljarder
kronor, 3,3 miljarder kronor respektive 3,75 miljarder kronor.

Fordelning av Okade forskningsmedel, miljoner kronor (utdrag fran Fol-propositio-
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Inom ramen for 6kningen av universitets och hogskolors basanslag gar 130 miljoner
till att uppgradera Malardalens hogskola till universitet.

Regeringen avser att fran 2023 inféra en ny modell for férdelning av anslag for
forskning och utbildning pa forskarniva som i 6kad utstrackning beaktar kvalitet.
Principerna presenteras i propositionen och regeringen avser darefter att ge uppdrag
till forskningsfinansiarerna att i samrad med universitet och hogskolor utveckla
den.

Universitetskanslersambetet kommer fran och med 2021 att inkludera forsknings-
verksamhet i det nationella kvalitetssakringssystemet. Regeringen avser aven att
utveckla styrningen av universitet och hdgskolor i syfte att framja kvalitet genom
att gora styrningen mer fokuserad, langsiktig och larosatesspecifik.

| Fol-propositionen 2020 foreslar Regeringen en dversyn av den statliga
forskningsfinansieringen med argumentet att det ar viktigt att sdkerstalla att den
statliga organisationen for forsknings- och innovationsfinansiering ar val anpassad
till samhallsutvecklingen och fungerar pa ett andamalsenligt, kvalitativt, samordnat
och kostnadseffektivt satt. Regeringen skriver att “dversynen boér omfatta saval
forskningsraden och Vinnova som 6vriga myndigheter som finansierar forskning.
Forutom organisationsfragor bor dven finansidarernas arbetssatt och val av
finansieringsformer ses dver.”

b) Oka investeringarna i forskningsinfrastruktur

| februari ar 2020 presenterade Ekonomistyrningsverket (ESV) ett regeringsupp-
drag om att foresla en metod som majliggdr uttag av avgifter for anvandande av
forskningsinfrastruktur. | rapporten foreslar de att universitet och hdgskolor ska fa
ett sarskilt bemyndigande att ta ut avgifter. Universitet och hdgskolor foreslas fa
besluta om avgifternas storlek och de far disponera inkomsterna upp till full
kostnadstackning. Forslaget bereds pa utbildningsdepartementet.

Regeringen beslutade i april ar 2020 att ge Vetenskapsradet (VR) och Verket for
innovationssystem (Vinnova) i uppdrag att uppratta ett gemensamt kansli under ar
2020 som ska arbeta for att maximera Sveriges anvandning av forskningsanlaggningarna
European Spallation Source (ESS) och Max IV.

| maj ar 2020 tillsatte regeringen en utredning for att utveckla organisation, styrning
och finansiering av forskningsinfrastruktur pa nationell niva. Utredaren ska ocksa
lamna forslag pa hur ett system for nationell prioritering av forskningsinfrastruktur
kan utformas. Uppdraget ska redovisas den 31 maj ar 2021.
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https://www.esv.se/contentassets/91c7f2b2dbe646a4ba1dc6f35f813d8f/esv-2020-13-uttag-av-avgifter-for-forskningsinfrastruktur.pdf
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2019/05/uppdrag-avseende-den-europeiska-spallationskallan-och-max-iv/
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| budgetpropositionen for ar 2021 foreslar regeringen en 6kning av anslagen till VR
till forskningsinfrastruktur med 400 miljoner kronor. For ar 2022, ar 2023 och ar
2024 beraknas nivan dka ytterligare med 50 miljoner kronor per ar. | tillagg kommer
en tillfallig anslagshdjning med 340 miljoner kronor ar 2021 till ESS.

VR har ett samordningsuppdrag om 6ppen tillgang till forskningsdata. Malet ar att
omstallningen ska vara genomford senast ar 2026. VR har bland annat genomfort
foljande arbete som en del av regeringsuppdraget:

| februari ar 2020 tog VR och Sveriges universitets- och hogskoleférbund (SUHF)
fram ett inriktningsforslag som syftar till en genomgripande omorganisering av
Sveriges nationella e-infrastrukturer for forskning. | rapporten foreslas att fem
existerande verksamheter inom e-infrastrukturer sammanfors for att ge forskare
tillgang till forskningsdata som innehaller personuppgifter, sa kallade Mikrodata
Online Access (MONA). Dessa inkluderar Swedish National Infrastructure for
Computing (SNIC), Svenska universitetsnatverket (Sunet), Svensk nationell
datatjanst (SND), VR:s registeruppdrag och Statistiska centralbyrans (SCB)
system. Foreslaget bereds pa Utbildningsdepartementet.

| mars ar 2020 redovisade VR statusrapporten om dppen tillgang till forsknings-
data for regeringen. | den summerades genomfort arbete under 2017-2019
och framtida prioriteringar. Prioriterade omraden inom life science inkluderar
att bredda malgruppen som VR arbetar med till att ocksa omfatta forskande
myndigheter och naringsliv och aktivt delta i partnerskapsprogrammet European
Open Science Cloud (EOSC). VR har ett delegerat ansvar for att leda arbetet
vidare.

Registerforskning.se ar en webbplats som utvecklats av VR. Den samlar
nationella myndighetsregister, kvalitetsregister, forskningsgenererade data och
biobanker. Dessa register tillsammans med metadataverktyget RUT gor att
forskare kan fa kannedom om vilken typ av data som finns i vilka register.

| Fol-propositionen 2020 foreslas att:

inom ramen for Vinnovas anslagsdkning for forskning och utveckling avsatta 28
miljoner kronor 2021, 28 miljoner kronor 2022, 28 miljoner kronor 2023 och
28 miljoner kronor 2024 for satsningen pa forskningsinfrastruktur av sarskilt
varde for svenskt naringsliv.

avsatta 30 miljoner kronor 2021, 30 miljoner kronor 2022, 40 miljoner kronor
2023 och 50 miljoner kronor 2024 av Kungl. Tekniska hogskolans anslag for
forskning och utbildning pa forskarniva till finansiering av ScilifelLab.


https://www.regeringen.se/4a689f/contentassets/bc0f4b1a4ce844f2aa59949d09c93f29/utgiftsomrade-16-utbildning-och-universitetsforskning.pdf
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?rbid=20418
https://www.vr.se/analys/rapporter/vara-rapporter/2020-03-12-inriktningsforslag-for-organisering-av-svensk-e-infrastruktur-for-forskning.html
https://www.vr.se/download/18.47291b121711f04ce6e3bb/1585815456838/Samordning%20av%20oppen%20tillgang%20till%20forskningsdata_VR_2020.pdf
https://www.registerforskning.se/sv/om-registerforskning/om-registerforskning-se/
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tilldela ytterligare medel till SciLifeLab for att bygga kapacitet att vara battre
rustade att bista vid framtida handelser. Inom ramen foér KTHs anslag for forskning
avsatts 40 miljoner kronor 2021, 30 miljoner kronor 2022, 30 miljoner kronor
2023 och 30 miljoner kronor 2024 for satsningen laborativt stod vid framtida
pandemier.

c) Se éver nuvarande och framtida kompetensférsérjning

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (Vardanalys) redovisade i mars ar 2019
ett utfort regeringsuppdrag om hur ett nationellt program for samordning av
ledarskapsfragor i halso- och sjukvarden bor utvecklas. Analysen inkluderade
utbudet av ledarskapsutbildningar och samverkansarenor. Vidare gavs forslag pa
hur kunskapsunderlag kan utvecklas for en mer dndamalsenlig ledarskapsutveckling
som omfattar hela halso- och sjukvardssystemet.

Regeringen beslutade i juni ar 2019 genom en 6verenskommelse med SKR om en
samlad satsning for att forbattra forutsattningarna for kompetensforsorjningen
inom halso- och sjukvarden:

Overenskommelsen omfattar knappt 3,4 miljarder kronor for att bland annat
oka mojligheterna for heltidsarbete, forbattrad kompetensutveckling och en
mer dndamalsenlig fordelning av arbetsuppgifter.

Under ar 2020 har regeringen tillfort 2,9 miljarder kronor som en del av
overenskommelsen.

Socialstyrelsen och Universitetskanslersambetet (UKA) presenterade i augusti ar
2019 regeringsuppdraget om hur utvecklingen av nationella och regionala sam-
verkansarenor for kompetensforsorjning inom halso- och sjukvarden bor utformas.
| rapporten foreslog de bland annat att ett nytt radgivande nationellt samverkans-
rad skulle etableras for en utvecklad och formaliserad samverkan.

Regeringen beslutade i december ar 2019 att inratta ett nationellt vardkompetens-
rad fran 1 januari ar 2020. Radet ska samordna, kartlagga och verka for att effektivisera
kompetensforsorjning av personal inom héalso- och sjukvarden. Regeringen avser
att avsatta 10 miljoner kronor for ar 2020 till radets arbete. Regeringen beraknar
att avsatta ytterligare medel arligen fram till och med ar 2022. En analys kopplat
till pandemin presenterades 30 november ar 2020.

| Fol-propositionen 2020 foreslas 19 miljoner kronor 2021, 18 miljoner kronor 2022,
14 miljoner kronor 2023 och 14 miljoner kronor 2024 avsattas for utvecklad
samverkan for kompetensforsorjning och livslangt larande, inom ramen for Vinnovas
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https://www.vardanalys.se/rapporter/at-samma-hall/
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2019-8-6244.pdf
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2019/09/regeringen-inrattar-nationellt-vardkompetensrad/
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2019/09/regeringen-inrattar-nationellt-vardkompetensrad/
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/dokument-webb/ovrigt/pandemin-och-kompetensforsorjningen-analys.pdf
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anslagsokning for forskning och utveckling. Regeringen foreslar ocksa ett fortydligande
av larosatenas ansvar for livslangt larande genom en andring i hdgskolelagen.

| Fol-propositionen 2020 beskrivs daven ett behov av att utveckla styrningen av
bland annat halso- och sjukvardsutbildningar som i dagslaget ar inriktad pa antalet
nybdrjarplatser, vilka inte resulterar i motsvarande mangd examinerade. Regeringen
avser att satta upp larosatesspecifika mal for antal examina for vissa yrkesexamens-
utbildningar for att battre mota samhallets behov.

d) Utveckla forutsattningar for en ledarskapsmodell for svenska hogskolor dar
framatriktat ledarskap férenas med kollegial struktur for forskningsinitierad
forskning

Vi har inte hittat nagra konkreta atgarder inom omradet.
e) Utveckla riktlinjer for utlysningar av konkurrensutsatta anstallningar

UKA har fatt i uppdrag av regeringen att frdn och med januari &r 2019 utvidga det
nationella systemet for kvalitetssakring for hogre utbildning. Darutdver har de i
uppdrag att granska tillampningar av utlysnings- och anstallningsforfarande pa
ldrosaten. Granskningen utgar fran bestammelser i forfattningar, standarder, rikt-
linjer for kvalitetssakring inom det europeiska omradet for hogre utbildning (ESG)
och anstéllningsordningen pa larosatet.

f) Utveckla en incitamentsstruktur som stimulerar mobilitet och samverkan

| Fol-propositionen 2020 skriver regeringen att den avser folja upp larosatenas
arbete med mobilitet inom ramen for myndighetsstyrningen. Vidare avser regeringen
att se dver eventuella hinder for att forena en anstallning vid ett universitet eller
en hogskola med en annan relevant anstallning. Det galler i synnerhet for
personer som ar i borjan av sin karriar och for vilka en férenad anstallning skulle
kunna vara ett viktigt led i meriteringen.

Regeringen avser vidare att ge forskningsraden i uppdrag att i dkad utstrackning
dels inkludera krav pa samverkan vid fordelning av generella forskningsmedel, dels
utlysa medel for olika samverkansaktiviteter.

Regeringen avser aven att folja upp larosatenas strategiska samverkansarbete
inom ramen for myndighetsstyrningen. | detta ingar dels uppféljning baserad pa
|arosatenas redovisningar om hur de arbetar strategiskt med samverkan och vilka
resultat de uppnar, dels specifik uppfoljning av larosatenas arbete med mobilitet
bland larare och forskare. Regeringen foreslar att hdgskole lagen ska dndras for att


https://www.uka.se/download/18.42472d2216ed59d87612961/1576156269069/Vagledning-for-tillsyn-av-larosatenas-regeltillampning-2019_12_12.pdf
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tydligare framhalla vikten av och hogskolans ansvar for samverkan med det
omgivande samhallet.

Regeringen fattade i februari ar 2020 beslut om att tillsatta en utredning som ska
ta fram atgdrder for att attrahera internationell kompetens och motverka utnyttjande
av arbetskraftsinvandrare. Uppdraget ska, i de delar som avser uppehallstillstand,
redovisas i ett delbetdnkande senast den 1 februari ar 2021. De andra delarna av
uppdraget ska redovisas senast den 1 november ar 2021.

| november ar 2019 fattade riksdagen beslut om nya regler om uppehallstillstand
for forskare och studenter inom hogre utbildning. De nya reglerna innebar att de
som utbildats i Sverige kan stanna kvar och soka arbete. Lagandringarna borjade
galla den 1 januari ar 2020.

g) Stark forutsattningarna att dra nytta av EU:s forskningsprogram genom
strategiska satsningar

| regleringsbrevet for ar 2020 gav regeringen Vinnova i uppdrag att redovisa det
svenska deltagandet i EU:s ramprogram for forskning och innovation. Rapporten
ska ges ut vartannat ar (med start ar 2021) och innehalla en analys samt statistiska
data for Sveriges deltagande. Det internationella perspektivet ska inkludera
synergier mellan EU-program och myndighetens program.

Regeringen fattade beslut i maj ar 2020 om att ge Forskningsradet for halsa,
arbetsliv och valfard (Forte), Forskningsradet for miljo, areella naringar och
samhallsbyggande (Formas), Rymdstyrelsen, Statens energimyndighet, Vinnova
samt VR i uppdrag att ta fram ett forslag till strategi for det svenska deltagandet i
EU:s ramprogram for forskning och innovation, Horisont Europa. Uppdraget
redovisades 19 november ar 2020. Regeringen avser att presentera en strategi for
svenskt deltagande i Horisont Europa i borjan av 2021.

| Fol-propositionen 2020 foreslas 24 miljoner kronor 2021, 23 miljoner kronor
2022, 23 miljoner kronor 2023 och 23 miljoner 2024 avsattas for deltagande i
europeiska partnerskapsprogram, inom ramen for Vinnovas budgetdkning

h) Stéirk forutséittningarna fér samverkansforskning och innovationsprocesser
inom life science-omrddet

Regeringen har gett VR i uppdrag att identifiera metoder for uppféljning av de
forskningspolitiska malen om dkad samverkan och samhallspaverkan. VR dverlamnade
sin rapport i mars ar 2020.
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https://www.regeringen.se/4905dd/contentassets/57589eaf860241c7884d6bb1ca4f3656/atgarder-for-att-attrahera-internationell-kompetens-och-motverka-utnyttjande-av-arbetskraftsinvandrare-dir.-2020-8.pdf
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/arende/betankande/nya-regler-om-uppehallstillstand-for-forskning_H701SfU10
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=20480
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2020/05/uppdrag-att-ta-fram-forslag-till-strategi-for-det-svenska-deltagandet-i-europeiska-unionens-ramprogram-for-forskning-och-innovation-horisont-europa/
https://www.vinnova.se/nyheter/2020/11/kraftsamling-for-horisont-europa---forslag-till-en-nationell-strategi-for-ett-starkare-svenskt-deltagande/
https://www.vr.se/download/18.47291b121711f04ce6eb99/1587033832314/Metoder%20f%C3%B6r%20att%20analysera%20samverkan%20och%20samh%C3%A4llsp%C3%A5verkan_VR_2020.pdf
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Riksrevisionsverkets (RRV) rapport om samverkansprogram och strategiska innovations-
program presenterades ocksa i mars ar 2020. | juni ar 2020 meddelade regeringen
i en skrivelse att de avser att gora en 6versyn av myndigheternas regleringsbrev
och instruktioner for att uppna okad tydlighet i uppdragen som ror de strategiska
innovationsprogrammen. Riksdagen tog beslut om att bifalla regeringens forslag i
november ar 2020.

Regeringen tillsatte en utredning i oktober ar 2019 som ska féresla hur en utvecklad
struktur for innovationsstddet vid statliga universitet och hogskolor ska utformas.
Betdnkandet Innovation som drivkraft — frén forskning till nytta redovisades den
16 oktober ar 2020.

| maj ar 2019 gav regeringen Vinnova i uppdrag att utreda forutsattningar for, och
lamna forslag pa, en organisation for en nationell teknikparksfunktion i anslutning
till forskningsanlaggningarna ESS och MAX IV. | Vinnovas slutrapport som éverlamnades
i februari ar 2020 foreslar de att en ny samagd organisation ska etableras med
ansvar for teknikparksfunktionen. Fragan bereds pa Naringsdepartementet.

| Fol-propositionen 2020 foreslas att innovationssystemet ska starkas med satsningar
som avser bl.a. strategiska innovationsprogram, forskningsinstitut, test- och
demonstrationsmiljder samt sankta trosklar for nyttiggdrande och kommersialisering,
framforallt via Vinnova och RISE.

Justera meriteringssystemet inom vard och akademi

| Fol-propositionen 2020 skriver regeringen att den avser folja upp larosatenas
strategiska arbete med karriarvagar och meriteringssystem genom ett uppdrag till
Universitetskanslersambetet. Regeringen avser satta larosatesspecifika mal for att
Oka andelen meriteringsanstallningar som bitradande lektor och f6lja upp dessa
inom ramen for myndighetsstyrningen.

Vi har inte hittat nagra konkreta forslag kopplat till varden.

Skapa karriartjanster inom klinisk forskning

Det finns program for karriartjanster inom klinisk forskning i olika regioner. Vi har
inte hittat nagra konkreta forslag pa nationell niva.


https://www.riksrevisionen.se/download/18.4bd11d5f170e24de06140dd/1584360531371/RiR%202020_06%20Anpassad.pdf
https://data.riksdagen.se/fil/7F040F9C-B174-4388-B3B3-5744009FDBB0
https://www.regeringen.se/4a7578/contentassets/3b0c7561d3f04380ab0329b82e39b406/ett-utvecklat-innovationsstod-vid-universitet-och-hogskolor-dir.-201972
https://www.regeringen.se/4a9415/contentassets/77145fac2a4c4a00bc55fb7ecbf67d4f/innovation-som-drivkraft--fran-forskning-till-nytta-sou-202059.pdf
https://www.regeringen.se/4ada9d/contentassets/b60b5323646845a1a35f3e9b2a6f502a/uppdrag-att-organisation-for-nationell-teknikparksfunktion-ees-och-max-iv.pdf
https://www.vinnova.se/contentassets/4a129ae549874a11995c3319e9a68433/nationell-science-park-i-anslutning-till-forskninsanlaggningarna-ess-och-max-ivvr20-04-v02.pdf
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Stark forutsattningarna for kliniska studier

Riksdagen beslutade i november ar 2019 om att andra i_halso- och sjukvardslagen.
Forandringen innebar att regioner och kommuner ska medverka vid finansiering,
planering och genomfoérande av kliniskt forskningsarbete pa halso- och sjukvardens
omrade, samt inom folkhalsovetenskapligt forskningsarbete. Regioner och kommuner
ska i dessa fragor, i den omfattning som behdvs, samverka med varandra och med
berdrda universitet och hogskolor.

| juli &r 2019 gav regeringen Socialstyrelsen i uppdrag att folja upp och ge stod
for omstallning till en mer nara vard, med fokus pa primarvarden. | augusti ar
2020 presenterades utredningen som bland annat pekar pa att forskningsfinansiarer
behdver ta ett storre ansvar for att stddja forskning i primarvarden och att
finansiarerna tilldelas extra medel for det uppdraget.

VR har ansvar for att stodja och utveckla forutsattningarna for kliniska studier i
Sverige. "Kliniska Studier Sverige”, som ar ett samarbete med de sex regionala
noderna, har i uppdrag att bygga upp en nationell forskningsinfrastruktur for
kliniska studier. Tillsammans har de till exempel utvecklat:

stod for life science féretag och forskare med lands- och klinikforfragningar
(Country/Early Feasibility och Site Feasibility). Tjansten innebar att forskare
och foretag far hjalp med att ta reda pa om en klinisk studie ar genomforbar i
Sverige.

ett ramverk for registerbaserade randomiserade kliniska provningar som
framjar en nationell standard.

mallar och stoddokument som kan vara till hjalp vid planering och genom-
forande av kliniska studier.

en forstudie for att undersdka om forutsattningarna att genomfora kliniska
studier i Sverige starks genom att nyttja satellitsites.

en nationell arbetsgrupp for kliniska studier inom medicinteknik. Férutom att
fungera som en kompetensbank i noderna bestar arbetsgruppens uppgifter
aven i att ta fram kvalitetssakrade malldokument for kliniska studier,
radgivningsmaterial och utbildningar med medicintekniskt innehall.

| regleringsbrevet for ar 2020 gav regeringen VR i uppdrag att géra en 6versyn av
verksamheten som bedrivs inom ramen for “Kommittén for kliniska studier” och
"Kommittén for klinisk behandlingsforskning”. | uppdraget ingar att foresla hur
verksamheten kan utvecklas for att Oka kvaliteten pa kliniska studier och 6ka
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/halso--och-sjukvardslag_sfs-2017-30
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2020-6-6826.pdf
https://sodrasjukvardsregionen.se/studieforfragningar/
https://www.kliniskastudier.se/utvecklingssatsningar/satellite-sites-mojligt-att-dela-studiearbete-mellan-olika-sjukvardshuvudman-kliniker-och-enheter.html
https://www.kliniskastudier.se/utvecklingssatsningar/inrattandet-nationell-arbetsgrupp-kliniska-studier-medicinteknik.html
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antalet foretagsfinansierade studier i Sverige. Forslag fran den rapporten inkluderar
bland annat att:

behalla struktur och uppdrag for Kommittén for klinisk behandlingsforskning
(KKBF).

ge KKBF extra medel till satsningar for att bygga upp primarvardens
forskningskapacitet.

avveckla "Kommittén for kliniska studier”.

|ata uppdraget att stodja och utveckla forutsattningarna for kliniska studier i
Sverige ligga kvar hos VR.

Oka de ekonomiska resurserna till det nationella samarbetet “Kliniska Studier
Sverige".

uppratta en nationell 6verenskommelse mellan staten och héalso- och sjuk-
vardshuvudmannen om langsiktiga satsningar for att framja infrastruktur och
kompetensforsorjning for klinisk forskning.

| Fol-propositionen 2020 skriver regeringen att klinisk och patientnara forskning ar av
betydelse for utvecklingen av en god, jamlik, jamstalld och hallbar halso- och sjukvard.
"Det ar av stor vikt att primarvarden kan delta i utvecklingen av nya lakemedel,
medicintekniska produkter eller behandlingar. Den organisatoriska strukturen i
primarvarden ar dock annorlunda an de mer traditionella forskningsmiljoerna,
ofta med sma och geografiskt spridda enheter, vilket kan vara forsvarande. Det
finns darfor skal att forbattra forutsattningarna for primarvardens medarbe-
tare att driva och delta i forskningsprojekt." Inom ramen for Vetenskapsradets
anslagsokning for forskning foreslas att avsatta 35 miljoner kronor 2021, 35 mil-
joner kronor 2022, 60 miljoner kronor 2023 och 60 miljoner kronor 2024 fér 6kad
forskningskompetens specifikt inom primarvarden.

Pa uppdrag av regeringen presenterade Lakemedelsverket ett uppdaterat under-
lag om avgifter i juni ar 2020. Dessa avgifter avser kliniska prévningar av human-
lakemedel samt kostnader for arendehanteringssystemet. De skriver att avgiften
for en klinisk provning behover landa pa narmare 150 000 kronor for att tacka
upp for de 6kade kostnader som en ny EU-férordning medfor. De skriver ocksa
att en sddan hojning skulle skada utvecklingen av kliniska studier i Sverige.

| dialog med Regeringskansliet har Lakemedelsverket kommit fram till att en
generell avgiftsbefrielse for icke-kommersiella aktorer inte ar forenlig med likhets-
principen och saknar stod i den statliga forordningen for kontroll av Iakemedel.


https://www.vr.se/download/18.5802420e174c82affbb592/1602683596160/Utredning%20av%20organisationen%20av%20kliniska%20kommitte%CC%81er%20vid%20Vetenskapsra%CC%8Adet_VR_2020.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/49e70e/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/avgiftsforandringar-till-foljd-av-eu-forordning-om-kliniska-provningar-av-humanlakemedel-1.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/49e70e/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/avgiftsforandringar-till-foljd-av-eu-forordning-om-kliniska-provningar-av-humanlakemedel-1.pdf
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Fran ar 2020 kravs darmed icke-kommersiella forskare pa en provningsavgift pa
50 000 kronor.

| november ar 2020 gav regeringen Lakemedelsverket i uppdrag att starka vissa
delar av arbetet med anledning av covid-19. Exempelvis har de avgiftsbefriat
kliniska provningar relaterade till covid-19 och infort en central samordning pa
nationell niva kring lakemedel och medicintekniska fragor.

"Kommittén for teknologisk innovation och etik” (KOMET) presenterade i
september ar 2020 sitt betankande Personuppgiftsbehandling vid antalsberdck-
ning infor klinisk forskning. Syftet med betankandet ar att bidra till 6kad tydlighet,
att underlatta for de aktdérer som planerar klinisk forskning och att forstarka
rattssakerheten genom att sakerstalla lika villkor i hela landet.

| oktober ar 2020 beslutades att ALF-avtalet far ett tillagg som mojliggor att
medel till regionerna for klinisk forskning kan anvandas nasta ar.

Exempel pa 6vriga regeringsinitiativinom ramen for malomrade 1

| maj ar 2020 presenterade regeringen ett lagforslag som syftar till att tydliggora
larosatenas roll for det livslanga larandet, samt att framja den akademiska friheten.
Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli ar 2021.

| de belopp och omraden som tidigare listats i tabellen fran Fol-propositionen
ingar bland annat:

en forstarkning av det nationella forskningsprogrammet om antibiotikaresistens
med 75 miljoner kronor per ar under perioden 2021-2024 inom ramen for
Vetenskapsradets forskningsanslag.

att avsatta 30 miljoner kronor 2021, 30 miljoner kronor 2022, 30 miljoner
kronor 2023 och 30 miljoner kronor 2024 for infrastruktur for utveckling av ny
molekylar diagnostik och behandling, inom ramen for Vinnovas anslagsokning
for forskning och utveckling.

att avsatta 40 miljoner kronor 2021, 40 miljoner kronor 2022 och 40 miljoner kronor
2023 for ett nationellt program om proteinforskning och lakemedelsutveckling,
inom ramen for Vinnovas anslagsokning for forskning och utveckling.

att Vetenskapsradet inom ramen for sitt forskningsanslag ska avsatta 30 miljoner
kronor 2021, 30 miljoner kronor 2022, 30 miljoner kronor 2023 och 30 miljoner
kronor 2024 for satsningen pa forskning om psykiatri.
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https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2020/11/uppdrag-att-sakra-tillgangen-till-lakemedel-och-medicintekniska-produkter/
https://www.regeringen.se/4a4a73/contentassets/caa9c427a60042bdb628ae01a6812ac1/personuppgiftsbehandling-vid-antalsberakning-infor-klinisk-forskning-sou-202053.pdf
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2020/10/medel-for-klinisk-forskning-ska-komma-till-anvandning/
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2020/05/larosatenas-roll-for-det-livslanga-larandet-ska-tydliggoras-och-den-akademiska-friheten-framjas/#:~:text=Lärosätenas%20roll%20för%20det%20livslånga%20lärandet%20ska%20tydliggöras%20och%20den%20akademiska%20friheten%20främjas,-Publicerad%2007%20maj&text=Samtidigt%20betonas%20vikten%20av%20att,både%20gentemot%20studenter%20och%20arbetsliv
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att det inom ramen for Vinnovas anslagsokning for forskning och utveckling
avsatts 100 miljoner kronor 2021, 66 miljoner kronor 2022, 20 miljoner kronor
2023 och 60 miljoner kronor 2024 for satsningen pa tvarsektoriell medicinsk
forskning och innovation.

Darutover har ett flertal initiativ presenterats som relaterar till covid-19. Nagra exempel:

| februari ar 2020 tog VR beslut om att genomféra en utlysning om grund-
laggande virusforskning, med fokus pa om virus och sjukdomstillstand orsakade
av virus. VR avsatte 100 miljoner kronor for tidsperioden 2020-2024. Ut-
lysningen var en omdisponering av medel fran infektion och antibiotika. Tre
utlysningar gjordes, vilket inkluderar internationell postdok, etablerings- samt
konsolideringsbidrag som vander sig till forskare som befinner sig i borjan av
sin karriar.

| mars ar 2020 beslutade VR att forskare med bidrag fran dem under en kortare
tidsperiod kan anvanda delar av sina medel till forskning som relaterar till SARS-
CoV-2 och covid-19.

| mars ar 2020 meddelade Etikprovningsmyndigheten att den ger fortur till etik-
provning for forskning om covid-19.

| april &r 2020 gav regeringen VR i uppdrag att tillfalligt starka ”Kliniska Stu-
dier Sveriges” verksamhet, i syfte att 6ka svenska kliniska forskares mojligheter
att genomfora kliniska studier kopplade till covid-19. | uppdraget ingar aven
att inventera det behov som finns i halso- och sjukvarden for att kunna starta
eller delta i kliniska studier som involverar covid-19-patienter. VR ska daven
sammanstalla och |[6pande publicera vilka kliniska studier som genomférs,
bade nationellt och inom EU.

| juni ar 2020 beslutade VR att fordela 12 miljoner kronor, 2 miljoner kronor
vardera, till de sex regionala noderna for att utdka stodet till kliniska studier med
koppling till covid-19. Inom ramen for uppdraget ska VR ocksa géra en analys av
kapaciteten i det svenska systemet under krissituationer, sésom den radande
pandemin. Analysen ska sarskilt belysa forutsattningarna for att med kort varsel
genomfora kliniska studier i syfte att forbattra varden for drabbade patienter.
Uppdraget ska redovisas till regeringen i mars ar 2021.

| april ar 2020 gav regeringen VR och Vinnova i uppdrag att forbereda finansiering av
forskningsinsatser med koppling till coronapandemin. Riksdagen beslutade darefter
om 100 miljoner kronor i anslag for dessa insatser. Av det beloppet skulle 10 miljoner
kronor ga till biobanker och 12 miljoner kronor till noderna inom kliniska studier.


https://www.vr.se/aktuellt/nyheter/nyhetsarkiv/2020-05-12-nya-utlysningar-inom-virusforskning.html
https://www.vr.se/aktuellt/nyheter/nyhetsarkiv/2020-03-27-nu-mojligt-att-anvanda-del-av-ditt-bidrag-till-forskning-om-covid-19.html
https://etikprovningsmyndigheten.se/wp-content/uploads/2020/03/INFORMATION-COVID-19.pdf
https://www.regeringen.se/4a7142/contentassets/d7159253f02846729b161d2e49874193/uppdrag-att-tillfalligt-starka-verksamheten-inom-kliniska-studier-sverige-u202002602f
https://www.vr.se/aktuellt/nyheter/nyhetsarkiv/2020-06-03-kliniska-studier-sverige-far-12-miljoner-for-att-stodja-studier-om-covid-19.html
https://www.regeringen.se/4a7128/contentassets/1ed579dee0854391bb4ddf3ec2ef589e/uppdrag-att-forbereda-finansiering-av-forskningsinsatser-med-koppling-till-coronapandemin-u202002403f
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2020/04/uppdrag-att-forbereda-finansiering-av-forskningsinsatser-med-koppling-till-coronapandemin/
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VR beslutade i september ar 2020 att tilldela Biobank Sverige 10 miljoner
kronor i syfte att samordna insamlingen och tillgangen till en standardiserad
hantering av insamlade covid-19 prover. Detta ska goras for att sakerstalla att
lagring gors strategiskt, bade vad det galler geografisk distribution och prov-
typer. Uppgifterna om covid-19-relaterade biobanker och provsamlingar blir
tillgangliga bland annat via de svenska och europeiska covid-19 portalerna
och den europeiska organisationen for biobanker, BBMRI-ERIC.

| Fol-propositionen 2020 foreslas att etablera ett nationellt forsknings-
program om virus och pandemier inom alla relevanta vetenskapliga discipliner.
Inom ramen for Vetenskapsradets anslagsokning for forskning avsatts darfor
100 miljoner kronor 2021, 100 miljoner kronor 2022, 100 miljoner kronor
2023 och 100 miljoner kronor 2024 for inrattandet av ett nationellt
forskningsprogram om virus och pandemier.

S 4

N “_ 4

b

Krav utvardering av behandling, utbildning, fortbildning och forskning

| regleringsbrevet for ar 2020 gav regeringen Socialstyrelsen i uppdrag att utvardera
universitetssjukvarden som omfattas av ALF-avtalet (avtal mellan svenska staten
och vissa regioner om samarbete om utbildning av lakare, klinisk forskning och
utveckling av halso- och sjukvarden). Utvarderingen ska utga fran vad som kdnne-
tecknas for universitetssjukvarden, vilket ar angivet i ALF-avtalet, samt de minimi-
nivaer som Socialstyrelsen foreslagit. Socialstyrelsen ska under arbetets gang fora
en dialog med VR och den nationella styrgruppen for ALF. Uppdraget ska redovisas
till regeringen senast den 31 maj ar 2022.

| regleringsbrevet for ar 2020 gav regeringen VR i uppdrag att utvardera den
kliniska forskningens kvalitet vid de regioner som omfattas av ALF-avtalet.® Ut-
varderingen ska goras med utgangspunkt i de forslag som den nationella styr-
gruppen for ALF beslutat om. Det inkluderar aspekter sasom den vetenskapliga
produktionens kvalitet, forskningens kliniska betydelse och samhallsnytta samt
forskningens forutsattningar. VR ska under arbetets gang fora en dialog med
Socialstyrelsen och den nationella styrgruppen for ALF. Uppdraget ska redovisas
till Utbildningsdepartementet senast den 31 mars ar 2022.

Regeringen beslutade i november ar 2019 om ett tillaggsdirektiv till utredningen

® ALF &r forkortningen av ett avtal mellan staten och sju regioner. Avtalet reglerar brand annat hur mycket statliga medel
regionerna ska fa for att medverka i utbildningen av lakare, bedriva klinisk forskning och utveckla hélso- och sjukvarden.
Det ar Utbildningsdepartementet som betalar ut medlen.
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https://www.vr.se/aktuellt/nyheter/nyhetsarkiv/2020-09-01-10-miljoner-till-biobank-sverige-for-samordning-av-covid-19-prover.html
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=20527
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?rbid=20418
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/kommittedirektiv/2019/11/dir.-201978/
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om att stddja nationellt system for kunskapsbaserad vard. | tillaggsdirektivet
ingdr att lamna forslag pa en funktion for en samlad uppfdljning av halso- och
sjukvarden inom ramen for den befintliga myndighetsstrukturen. Syftet ar att
folja regeringens reformer och satsningar pa omradet, samt analysera var behoven
av statliga insatser ar som storst for att sakerstalla god vard. | juni ar 2020 6ver-
lamnade utredningen betankandet Ett nationellt sammanhdllet system fér
kunskapsbaserad vard till regeringen. Bland annat foreslas Vardanalys ansvara
for att genomfora och utveckla uppféljning och analys av statliga initiativ.

Infor nya modeller for implementering, vardering och finansiering

| regleringsbrevet for ar 2020 gav regeringen Tandvards- och ldkemedelsformans-
verket (TLV) i uppdrag att analysera och lamna forslag pa hur halsoekonomiska
beddmningar av precisionsmedicin kan utformas. | uppdraget ska TLV beakta
hela behandlingskedjan. Sarskilt fokus ska laggas pa att analysera hur en hélso-
ekonomisk beddmning kan genomforas for exempelvis diagnostiska tester,
genetisk testning och mjukvara. TLV ska ocksa utreda hur betalningsmodeller for
gen- och cellterapier (ATMP) kan utvecklas for att hantera de stora behandlings-
kostnader och de osakerheter som ar kopplade till bland annat langtidseffekterna
av ATMP. Uppdraget ska redovisas senast den 1 maj ar 2021.

Regeringen gav Vardanalys i uppdrag i maj ar 2020 att analysera hur utvecklingen

av precisionsmedicin har paverkat och kommer att paverka halso- och sjukvarden.
| uppdraget ingar att ge forslag pa hur samverkan kan utformas sa att inférandet
av precisionsmedicin sker pa ett ordnat, jamlikt och kostnadseffektivt satt. Upp-
draget ska redovisas senast den 28 maj ar 2021.

Ar 2020 6vergick TLV:s temporara medicinteknikuppdrag till en permanent verk-
samhet. Det innebar att arbetet kan ske pa TLV:s egna initiativ eller pa forfragan
fran regionerna. | januari ar 2020 etablerade Sveriges 21 regioner en samverkans-
modell for medicinteknik dar myndigheter, kliniska experter, medicintekniska
foretag och patienter ingar. Syftet ar att uppna en jamlik, kostnadseffektiv och
andamalsenlig anvandning av nya medicintekniska produkter. Samverkans-
modellen koordineras och forvaltas av SKR, och TLV bistar bland annat med
horisontspaning, forstudier och halsoekonomiska bedémningar.

Regeringen presenterade en proposition om andrade évergdngsbestammelser
for medicintekniska produkter i april ar 2020 och riksdagen tog beslut om fragan
i maj. Anpassningen till EU-férordningen (MDR) borjar tillampas den 26 maj ar
2021. Forordningen for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik


http://www.sou.gov.se/wp-content/uploads/2020/06/SOU-2020_36_Webb.pdf
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=20589
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2020/05/precisionsmedicinens-paverkan-pa-halso--och-sjukvarden-ska-analyseras/
https://www.tlv.se/medicinteknik/medicinteknikuppdraget.html
https://www.janusinfo.se/nationelltinforandeavmedicinteknik/saarbetarvi.4.74a8b4c1170b06b45db478ec.html
https://www.janusinfo.se/nationelltinforandeavmedicinteknik/saarbetarvi.4.74a8b4c1170b06b45db478ec.html
https://data.riksdagen.se/fil/9C6A92BE-C795-447B-A555-49380FB8A344
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kommer inforas den 26 maj ar 2022. Med anledning av MDR inférdes andringar i
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll.

Utveckla och harmonisera vardens ersattningssystem

Vi har inte hittat ndgra konkreta forslag inom omradet.

Exempel pa 6vriga regeringsinitiativinom ramen for malomrade 2:

Regeringen beslutade i oktober ar 2019 om att tillsatta en utredning om forut-
sattningar for hallbara investeringsprojekt i framtidens halso- och sjukvard. Upp-
draget ska redovisas senast den 15 januari ar 2021. Utredningen ska bland annat
kartlagga regionernas planerade och pagaende investeringar samt analysera hur
dessa forhaller sig till utvecklingen av halso- och sjukvarden pa nationell niva. |
november ar 2020 gavs utredningen forlangd utredningstid samtidigt som upp-
draget utokas till att dven analysera behovet av samverkan — bade mellan olika
regioner och mellan region och stat — vid sjukhusinvesteringar.

| regleringsbrevet for ar 2020 gav regeringen TLV i uppdrag att analysera forut-
sattningarna for uppfoljning av lakemedel och medicintekniska produkter med
hjalp av till exempel data fran Nationella Tjansteplattformen (NTP). Uppdraget
ska redovisas till Regeringskansliet senast den 1 maj ar 2021.

Riksdagen beslutade i april ar 2020 att skjuta fram_Lagen om den nationella
lakemedelslistan den 1 juni ar 2020 till 1 maj ar 2021 pa grund av corona-
pandemin. Den nationella lakemedelslistan ar ett register som ska ge varden,
omsorgen, apoteken och patienten sjalv samma bild av féreskrivna och
uthamtade lakemedel.

| maj ar 2020 presenterades propositionen Inriktningen fér en ndra och tillgénglig
vard. | november samma ar beslot Riksdagen om propositionen.

Svenska institutet for standarder (SIS) beslutade i maj ar 2020 att delta i utformningen
av en internationell standardisering av verksamhetsforlagd utbildning (VFU) for
vardens professioner.
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https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2020/11/okade-forutsattningar-for-battre-samverkan-vid-sjukhusinvesteringar/
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/kommittedirektiv/2020/11/dir-2020116/
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=20589
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-20181212-om-nationell-lakemedelslista_sfs-2018-1212
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-20181212-om-nationell-lakemedelslista_sfs-2018-1212
https://www.regeringen.se/4a326d/contentassets/a025c5b9e77541f9ae217ba8d69146d8/inriktningen-for-en-nara-och-tillganglig-vard--en.pdf
https://www.sis.se/nyheter-och-press/nyheter/internationell-standardisering-av-verksamhetsforlagd-utbildning-vfu-for-vardens-professioner/
https://www.sis.se/nyheter-och-press/nyheter/internationell-standardisering-av-verksamhetsforlagd-utbildning-vfu-for-vardens-professioner/
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@ Utveckla och genomfor en nationell handlingsplan for hdlsodata
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a) Besluta om en nationell handlingsplan fér lagring, insamling, delning och
anvdndning av hélsodata, samt Iangsiktiga resurser for utférandet av planen.

Flera statliga myndigheter och SKR enades i juni ar 2020 om en konkret genom-
forandeplan baserad pa Vision e-halsas strategi for 2020-2022. Genomférande-
planen omfattar 18 etappmal och ar forsta steget i en gemensam nationell ut-
vecklingsportfolj som kommer att revideras kontinuerligt. Malen omfattar bland
annat oversyn av regelverk for halsodata, enhetligare begreppsanvandning och
utveckling av standarder for interoperabilitet. Arbetet tar intryck av processer och
initiativ som internationella och europeiska standardiseringsorganisationer leder.
En del av arbetet innefattar ocksa utveckling av digitala kunskapsstod. Uppdraget
ska redovisas till Regeringskansliet senast den 1 december ar 2021.

| september ar 2020 fick Statskontoret i uppdrag av regeringen att utvardera
arbetet med Vision e-hdlsa 2025. Utvarderingen ska utreda samverkansformen
och undersdka vilken paverkan som arbetet har haft pa berodrda aktorer, sdsom
verksamhetsforetradare for kommuner och regioner eller privata vardgivare.
Uppfdljningen ska utgdra underlag infor framtagandet av den planerade tredje
strategin for genomforandet av Vision e-halsa 2023-2025.

b) Ge en juridisk organisation ett langsiktigt uppdrag och resurser att utveckla
och forvalta ett ramverk for hantering av lagring, insamling, delning och
anvdndning av hélsodata.

| mars ar 2019 gav regeringen E-halsomyndigheten i uppdrag att kontinuerligt
sammanstalla och tillgangliggdra gemensamma nationella specifikationer inom
och mellan halso- och sjukvard och socialtjanst. | augusti ar 2020 delrapporterades
uppdraget och gav forslag pa hur dverenskommelser bor utformas for fram-
tagningen av e-halsospecifikationer for semantisk och teknisk interoperabilitet.
Vidare foreslogs att myndigheten bor ha en forvaltningsfunktion och E-hélso-
myndigheten presenterade en kostnadsberakning for forvaltningen av nationella
specifikationer. | rapporten presenteras aven forslag pa forfattningsandringar for
myndighetens instruktion for att mojliggdra genomférande av uppdraget. Hela
uppdraget ska slutrapporteras 30 september ar 2021.



https://ehalsa2025.se/om-e-halsa-2025/genomforandeplan/
https://ehalsa2025.se/om-e-halsa-2025/genomforandeplan/
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/delrapport-2-uppdrag-att-tillgangliggora-och-forvalta-gemensamma-nationella-specifikationer.pdf

Agenda for halsa och valstand - Granskningsrapport 2020

FOr att praktiskt genomfora semantisk interoperabilitet i register som avser halso-
data har Blascancerregistret utvecklat en metodbok i samarbete med Swelife
och Socialstyrelsen. Metodboken ger information om hur man kan ga tillvaga for
att arbeta med semantisk kartlaggning. Metodboken ar lamplig for alla register
som avser halsodata.

c) Sdkerstédill langsiktig finansiering och fortsatt samordning i pdgdende projekt
inom precisionsmedicin, sa att permanenta strukturer etableras for precisions-
medicin som en integrerad och naturlig del av varden.

| juni ar 2020 beslutade Vinnova att tillsammans med regioner och universitet
finansiera utbyggnaden av precisionsmedicin i hela landet. Stodet ar en del av
regeringens strategiska samverkansprogram inom life science. Finansieringen
uppgar till 88 miljoner kronor varav Vinnova beslutade att bevilja 36 miljoner
kronor till Genomic Medicine Sweden (GMS). Deltagande partners i GMS med-
finansierar med sammanlagt 52 miljoner kronor. Investeringarna ska bidra fill
fortsatt inférande av precisionsmedicin i hdlso- och sjukvarden och framja nya
forsknings- och innovationssamarbeten mellan naringslivet, varden och akademin.

| Fol-propositionen 2020 fick Vinnova medel for precisionsmedicin fram till
2024, dar storre delen forvantas ga till GMS. Regeringen har ocksa gett GMS i
uppdrag att utféra pilotprojekt inom cancer, vilket finansieras med 16,5 miljoner
kronor av Socialstyrelsen under 2021.

d) Sdikerstdill att alla vardutférare far krav pa, och erséttning for, att samla in,
anvéiinda och dela patientdata, samt inkludera uppféljningsdata av individuella
hélsoresultat enligt nationella kravspecifikationer.

Vi har inte hittat nagra konkreta atgarder inom omradet.

e) Ge Svenska Institutet for standarder (SIS) ett tydligt uppdrag fér standard-
iseringsarbete med hdlsoinformatik, da de redan har upparbetade metoder
for standardutveckling och férvaltning, kunskap och globala néitverk. Arbetet
bor ske i samverkan med E-hédlsomyndigheten.

Pa regeringens uppdrag arbetar SIS med att paverka innehall, krav och riktlinjer i
standarder inom halsoinformatik. Det gor de genom att delta i den internationella,
europeiska och nationella standardiseringen. Nedan foljer ett par exempel pa
nya omraden som SIS arbetar med:

Utveckling av radgivande dokument for vad som behovs pa nationell niva for
att sakerstadlla gemensamma krav pa informationsstruktur och informations-
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https://www.vinnova.se/nyheter/2020/06/precisionsmedicin-infors-i-halso--och-sjukvarden/
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overforing. Bygga digitalisering av sparbarhet av medicintekniska produkter i
vardprocesser, vilket ar ett krav pa manga produkter i det nya medicintekniska
regelverket (MDR). Dokumenten beskriver alla steg fran bestallning, leverans,
anvandning av produkter och instrument, till utskrivning av patienten.

Under hosten ar 2020 startades en ny teknisk kommitté fér Genomik och
precisionsmedicin (SIS/TK 620). Kommittén ska delta i det internationella
standardiseringsarbetet kring begreppssystem och informationsstrukturer,
analysmetoder och kvalitetssakring inom kliniska och administrativa processer
som for samman grundforskning och klinisk verksamhet.

f) Ge Socialstyrelsen i uppdrag att forstirka arbetet med att ta fram standard-
iserade koder och kravspecifikationer pa in och utdata, i samarbete med E-
hédlsomyndigheten, SIS och Forumet for standardisering inom e-hdlsa.

| regleringsbrevet for ar 2020 gav regeringen Socialstyrelsen i uppgift att:

stddja vidareutveckling och forvaltning av de kodverk som ar under framtagande
for att tacka halso- och sjukvardens behov av dokumentation i patientens journal.
Arbetet ska bedrivas i linje med det pagaende arbetet for en enhetligare
begreppsanvandning inom ramen for Vision e-hdélsa 2025.

ge fortsatt stdd till E-halsomyndigheten, Lakemedelsverket, SKR och Inera AB
nar det galler fragor om den nationella informationsstrukturen.

fortsatta utveckla ett digitalt pedagogiskt stod for forandrings- och utvecklings-
arbete med hjalp av e-halsoldsningar utifran gallande ratt.

g) Ge Socialstyrelsen i uppdrag att folja upp vardutférarnas leverans av vdrd-
data vilket omfattar Iopande resultatredovisning avseende bade produktion,
medicinska resultat och anvéindning av vilfungerande visningsverktyg.

| regleringsbrevet for ar 2020 gav regeringen Socialstyrelsen i uppdrag att bista
SKR med anvandarstod och utbildningsinsatser inom den nationella informations-
strukturen och det nationella fackspraket. Arbetet ska utga fran Vision e-halsa
2025. Malet ar att information ska dokumenteras pa ett strukturerat satt och
darmed kunna anvandas for utredning, behandling samt for uppféljning, analys
och statistik. Uppdraget ska slutredovisas till regeringen senast den 31 mars ar
2021.

h) Séikerstidill att Socialstyrelsen éverviger behoven av infrastruktur, kompetens-
utveckling samt logistik och organisationsférdindring, i sitt uppdrag kring
vdrdutveckling for hégspecialiserad vard.


https://www.sis.se/standardutveckling/tksidor/tk300399/sistk334/
https://www.sis.se/en/standardutveckling/tksidor/tk600699/sistk-620/
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=20527
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=20527
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Socialstyrelsen pabodrjade under hosten ar 2019 en utlysningsprocess for
regioner om ftillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard. Beslut om nya
vardomraden kommer att tas I6pande. Socialstyrelsen satter upp villkor for vard-
givare som far tillstand att bedriva den aktuella varden. | ansdkningen ska
vardgivaren beskriva hur man kommer att leva upp till dessa villkor genom att
beskriva verksamheten och presentera en framatblickande verksamhetsplan. |
den ingar omraden sasom infrastruktur, kompetensutveckling och organisations-
utveckling. Alla vardgivare rapporterar in resultatmatt arligen. | november ar
2020 kommer dessa resultat att offentliggdras pa Socialstyrelsens hemsida.

i) Ge E-héilsomyndigheten i uppdrag att utga fran sitt arbete med att skapa

en teknisk infrastruktur for ett sammanhdllet system i form av Nationella
Ldkemedelslistan (NLL) och ta fram liknande system inom de omrdden ddr det
finns objektiva variabler som man kan vara éverens om.

E-halsomyndigheten deltar i EU-konsortiet, XeHealth som bland annat arbetar
med att ta fram en teknisk infrastruktur vad det galler laboratoriedata, medicinska
bilder, epikriser’ och sallsynta sjukdomar. Equalis medverkar ocksa fran Sverige.

Uppdatera det regulatoriska ramverket

a) Se éver lagar som férhindrar lagring, anvéindning och delning av data och
ta beslut om férdindringar som kréivs for att medborgarnas data ska kunna
anvéndas pa det sétt de forvdntar sig.

En enig riksdag beslutade i maj ar 2019 att regeringen bor se till att gemen-
samma standarder tas fram for journalsystem och kvalitetsregister. Regeringen
beslutade i juni ar 2019 om en utredning om sammanhallen information inom
vard och omsorg. Utredningen slutredovisas den 31 maj ar 2021.

Riksdagen stallde sig i maj ar 2020 bakom ett sa kallat tillkdnnagivande dar politiker
fran samtliga partier uppmanar regeringen att se over:

om dagens krav pa aktivt samtycke bor andras sa att en patient kan antas
samtycka till att vardgivare far ta del av patientinformation till dess att patienten
sjalv eller anhoriga har sagt att vardgivarna inte far gora det.

om lagandringar behover goras for att skapa goda mojligheter till samman-
hallen journalféring och informationsdelning inom halso- och sjukvarden
samt mellan halso- och sjukvarden och socialtjansten.

7 Epikriser ar den avslutande journalteckningen som sammanfattar en viss vardperiod.
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https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/nationell-hogspecialiserad-vard/om-nationell-hogspecialiserad-vard/
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/rapporter/2020_00112-1-det-internationella-samarbetet-avseende-e-halsa-2019--427595_1_1.pdf
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/arende/betankande/halso--och-sjukvardsfragor_H601SoU8
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/kommitteberattelse/utredningen-om-sammanhallen-information-inom-vard_H7B2S01
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majligheten att klassificera olika typer av vardinformation for att kunna vaga
skyddet av patientens integritet mot vinsterna av att kunna anvanda patient-
informationen for andra andamal.

om lagstiftningen bor fortydligas sa att anhdriga kan vara ombud vid kontakter
med varden nar det galler till exempel tidsbokningar, anmalningar och
avbokningar.

Vinnova beslutade genom Swelife i november ar 2019 att bevilia GMS 11 miljoner
kronor som medfinansieras med lika mycket medel av GMS partners for ar 2020
och ar 2021. Finansieringen ska, bland annat, anvandas till att belysa de lagandringar
som maste ske for att mojliggodra saker datadelning pa nationell och internationell

niva.

KOMET bjod under varen ar 2020 in aktdrer att berdtta om hinder de stott pa vad
galler otydliga, daligt anpassade eller motstridiga regelverk. Darefter beslutade de
att bland annat initiera forstudier om delning av halsodata, andamal for halso-
data, upprepade antalsberdkningar, forskning pa medvetandesankta och distans-
granskning av kliniska prévningar.

| oktober samma ar foreslog KOMET till regeringen att se 6ver den lagstiftning
som styr insamling och delning av halsodata. De foreslog ocksa att regeringen bor
lata utreda forskning som innefattar patienter med bristande beslutsformaga, till
exempel vid akut sjukdom.

| november ar 2020 presenterade KOMET en rapport dar det foreslas att en
kommitté far i uppdrag att hantera regelhinder som hammar forsok avseende
nya l6sningar som bygger pa ny teknik eller pa befintlig teknik som anvands pa
nya satt.

| Fol-propositionen 2020 foreslar regeringen att medel ska avséattas for att bygga
upp en radgivande funktion vid Vetenskapsradet, dit forskare och andra aktorer
kan vanda sig for att fa hjalp med fragor kring nyttjande av halsodata for forskning
och innovation. En I6dpande kartlaggning av oklarheter eller hinder for nyttjande
av halsodata for forskning och innovation kommer att inga i funktionens upp-
drag. Inom ramen for Vetenskapsradets anslagsokning for forskning avsatts 10
miljoner kronor 2021, 10 miljoner kronor 2022, 10 miljoner kronor 2023 och 10
miljoner kronor 2024 for battre nyttjande av halsodata.

Personuppgiftsbehandling ar sarskilt central i s.k. registerbaserad forskning. Med
anledning av det nya europeiska dataskyddsregelverket utreddes fragan pa nytt
2018 (dir. 2016:65 med tillaggsdirektiv, betdankandet Ratt att forska- Langsiktig


https://swelife.se/2019/11/26/swelife-forstarker-satsning-inom-genomik-med-elva-miljoner-kronor/#:~:text=Swelife%20f%C3%B6rst%C3%A4rker%20satsning%20inom%20genomik%20med%20elva%20miljoner%20kronor,tv%C3%A5%C3%A5rsperiod%20(2020%E2%80%9321).
https://swelife.se/2019/11/26/swelife-forstarker-satsning-inom-genomik-med-elva-miljoner-kronor/#:~:text=Swelife%20f%C3%B6rst%C3%A4rker%20satsning%20inom%20genomik%20med%20elva%20miljoner%20kronor,tv%C3%A5%C3%A5rsperiod%20(2020%E2%80%9321).
https://www.kometinfo.se/wp-content/uploads/2020/07/Insamling-av-regelhinder-inom-teknik_Komet-beskriver-2020_09.pdf
https://www.kometinfo.se/wp-content/uploads/2020/11/Komet-beskriver-2020_23_Forsok.pdf

Agenda for halsa och valstand - Granskningsrapport 2020

reglering av forskningsdatabaser [SOU 2018:36]). Forslagen bereds nu i
Regeringskansliet.

b) Lyft fragan om vem som dger data och medgivande till delande av data,
samt hur kénsliga data ska hanteras, inte minst for att varna fortroendekapitalet
hos medborgarna och underlitta medverkan i forskning.

KOMET sammanstallde en rapport om samtycke inom vard och medicinsk forskning
i februari ar 2020. Rapporten ger en oversikt av vissa regelverk som galler for
vard, forskning och biobanker.

c) Sdikerstdill landets IT-séikerhet. Servrar ska std i Sverige och hanteras av
scdikerhetsklassad personal néir det gdiller kéinsliga data.

| september ar 2019 gav regeringen Myndigheten for samhallsskydd och beredskap
(MSB) i uppdrag att ta fram en struktur for uppféljning av det systematiska in-
formationssakerhetsarbetet for statliga myndigheter, kommuner och regioner.
Uppdraget ska redovisas till Justitiedepartementet senast den 1 mars ar 2021.

d) Ge hég prioritet for behandling och beslutstagande av férslagen i utredningen
om digital utveckling.

Vi har inte hittat ndgra konkreta atgarder inom omradet.

e) Ge Iimplig organisation i uppdrag att ackreditera de analysmetoder for
hdlsodata som kommer fram for att sdkerstdlla att resultaten blir internationellt
jamforbara.

Vi har inte hittat nagra konkreta atgarder inom omradet.

f) Ge ldmplig organisation i uppdrag att certifiera applikationer och andra
verktyg som kan anvdindas for att dela hélsodata.

Vi har inte hittat nagra konkreta atgarder inom omradet.

‘Ut(‘ika satsningen pa nationella databanker, biobanker och kvalitetsregister

| maj ar 2019 antog riksdagen regeringens forslag om férandring av PKU-bio-
bankslagen. Det innebdr att de tester som gors pa nyfodda for att identifiera
allvarliga medfédda sjukdomar (s.k. PKU-screening) daven ska kunna omfatta
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https://www.kometinfo.se/wp-content/uploads/2020/02/Samtycke_Komet-beskriver_2019_07.pdf
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andra sjukdomar an amnesomsattningssjukdomar. Bestammelserna om PKU-
biobanken och PKU-registret ska aven galla for PKU-prover fran barn som inte
har lamnat sadana prov som nyfdédda, exempelvis barn fédda i annat land. Upp-
gifter om bland annat provgivarens personnummer och fodelsevikt samt analys-
och undersdkningsresultat far sparas i PKU-registret.

Regeringen och SKR kom i december ar 2019 6verens om fortsatt stod till ut-
veckling av Nationella Kvalitetsregister fér ar 2020. Overenskommelsen omfattar
totalt 188,5 miljoner kronor, dar regionerna star for 100 miljoner kronor och
staten bidrar med 88,5 miljoner kronor. Medlen ska anvandas till grundanslag
till nationella kvalitetsregister, sex registercentrumorganisationer, den nationella
stodfunktionen och till ett nationellt program for datainsamling. Parterna kom
ocksa dverens om att verka for att ett statsbidrag ska fordelas till Register-
centrumorganisationernas (RCO) arbete. Syftet med statsbidraget ar att utveckla
en forbattrad infrastruktur och starka forutsattningarna for uppfoljning och
utvardering av kvalitetsregistersystemet. Arendet bereds av Socialstyrelsen pa
uppdrag av regeringen och kommer att redovisas senast den 31 mars ar 2021.

Exempel pa 6vriga regeringsinitiativinom ramen for malomrade 3

| regleringsbrevet for ar 2019 gav regeringen TLV i uppdrag att undersdka majligheten
att anvanda alternativa datakallor med koppling till sjukvardens grunddata for
olika typer av uppfoljning, till exempel genom extraktion av journaldata for
anvandning av cancerldkemedel och andra lakemedel. Malet med arbetet ska
vara att skapa alternativa tillvagagangssatt i situationer da data fran randomiserade
kliniska studier inte kan anvandas som referens eller nar relevant data inte finns
tillgangliga i nationella eller regionala kvalitetsregister. TLV ska i uppdraget ha
sarskilt fokus pa utvardering av nytta och kostnadseffektivitet av cancerbehandlingar
i klinisk vardag. Uppdraget redovisades i oktober ar 2020.

| regleringsbrevet for ar 2020 gav regeringen Vardanalys i uppdrag att utvardera
den nationella modellen for enhetlig och strukturerad information kallad Individens

behov i centrum. Utvarderingen ska ske utifran ett patient- och brukarperspektiv
och ett organisationsperspektiv. Uppdraget ska redovisas till regeringen februari
ar 2021.

SIS har sedan maj ar 2019 deltagit i den europeiska standardiseringens (CEN)
arbete med att faststalla kvalitetskriterier och principer som ska kunna foljas
under en halsoapps livscykel. Arbetet delfinansieras av EU-kommissionen och
berdknas vara klart i november ar 2020. Sverige deltar tillsammans med Storbritannien,
Tyskland, Finland, Nederlanderna, Italien och Frankrike.



https://www.regeringen.se/4afff7/contentassets/6bb4786eaa114d14b3a4ab53906826f1/patientsakerhet-nationella-kvalitetsregister-m.m.-2020--overenskommelse-mellan-staten-och-sveriges-kommuner-och-regioner.pdf
https://www.regeringen.se/4afff7/contentassets/6bb4786eaa114d14b3a4ab53906826f1/patientsakerhet-nationella-kvalitetsregister-m.m.-2020--overenskommelse-mellan-staten-och-sveriges-kommuner-och-regioner.pdf
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=20527
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?rbid=19523
https://www.tlv.se/download/18.2fb232d9174ba11bd5bb0054/1601626715921/uppfoljning_av_cancerlakemedel_och_andra_lakemedel_via_alternativa_datakallor.pdf
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=20430
https://www.sis.se/nyheter-och-press/pressmeddelanden/hog-tid-kvalitetssakra-halsoappar-over-hela-europa/
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| februari ar 2020 6verlamnade E-hdlsomyndigheten en rapport till regeringen
med flera forslag som ska gora det mojligt att pa ett sakert satt dela journalinformation
dver landsgranser i samband med att en patient ar i behov av vard utomlands.
De konstaterar att lagandring kravs.

| november ar 2020 fick E-halsomyndigheten i uppdrag att gora en kartlaggning
av digitala stod och tillampningar som anvands i saval det |I6pande smittskydds-
arbetet som insatser vid storre utbrott av smittsamma sjukdomar i ett urval
lander inom framst EU. Kartlaggningen ska innehalla 6versiktliga beskrivningar
av exempelvis organisatoriskt och juridiskt ansvar med sarskilt fokus pa person-
uppgiftsbehandling, integritetsskydd och informationssakerhet. Uppdraget ska
redovisas senast den 1 april ar 2021.

E-hadlsomyndigheten har pa regeringens uppdrag ett sarskilt ansvar for innovations-
partnerskapet med Tyskland. Partnerskapet ingicks ar 2017 och férnyades i april
ar 2019. En gemensam agenda for samverkan pa e-hdlsoomradet har upprattats.
Prioriterade omraden ar artificiell intelligens (Al) och precisionsmedicin. |
regeringsuppdraget ingar dven att stodja regeringens innovationspartnerskap
med Frankrike.

Biobank Sverige har tagit fram en nationell dverenskommelse kring handlagg-
ningstider, vilket ar viktigt for att fa effektiva och forutsagbara processer for
biobanksansokningar och tillgangliggbrande av prover.

| december ar 2020 gjorde staten och Sveriges Kommuner och Regioner en
avsiktsforklaring om att inleda ett gemensamt arbete. Syftet ar att etablera en
process mellan staten, kommuner och regioner for utveckling och inférande av
en langsiktigt hallbar digital infrastruktur till stod for valfarden. Processen syftar
till att staten och kommunsektorn ska na en samsyn kring mal, takt, finansiering
och ansvar nar det galler utveckling och forvaltning av samt anslutning till en
forvaltningsgemensam digital infrastruktur.
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‘ Stimulera forskning och utveckling i foretag
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a) Regeringen gor en éversyn av skattereglerna med fokus pa att se éver och
stdrka Idttnaderna i beskattningen av personaloptioner.

Det nuvarande regelverket om personaloptioner tradde i kraft den 1 januari ar
2018. Syftet med lagen har varit att underlatta for sma foretag att rekrytera och
behalla nyckelpersoner genom att 1dta dem pa sikt bli aktiedgare i bolaget utan att
beskattas for det. Samtidigt ska bolaget undantas fran att betala sociala avgifter.
Skatteverkets tolkning av regelverket har inte haft avsedd effekt och provades i
skattenamnden i januari ar 2020. Skattenamnden gick emot Skatteverkets tolkning
och arendet har 6verklagats till Hogsta férvaltningsdomstolen.

| november ar 2020 foreslog regeringen utvidgade regler om lattnad i beskattningen
av personaloptioner i vissa fall. Nuvarande regler omfattar foretag dar medel-
antalet anstallda och delagare som arbetar i foretaget ar lagre an 50 och med en
nettoomsattning eller balansomslutning som uppgar till hogst 80 miljoner kronor.
Reglerna foreslas i stallet galla for foretag dar medelantalet anstallda och deldgare
som arbetar i foretaget ar lagre an 150 och med en nettoomsattning eller balans-
omslutning som uppgar till hogst 280 miljoner kronor. Vidare foreslas att styrelse-
ledamadter och styrelsesuppleanter ska omfattas av reglerna aven om dessa inte ar
anstallda i foretaget.

b) Regeringen gor en éversyn av skattereglerna med fokus pa att utvidga
expertskatten.

Regeringen foreslar i budgetpropositionen ar 2021 och i Fol-propositionen 2020
att skattelattnader for experter, forskare och andra nyckelpersoner utvidgas fran
att gilla de tre forsta aren av den tidsbegransade vistelsen i Sverige, till att i stallet
galla under de fem forsta dren. Andringen féreslas trada i kraft den 1 januari ar
2021.

c¢) Regeringen gor en éversyn av skattereglerna med fokus att utvidga
omfattningen av den nuvarande skattelédttnaden med séinkta arbetsgivar-
avgifter for foretag som arbetar med FoU.


https://www.skatterattsnamnden.se/publiceradeforhandsbesked/2020/personaloptionerenligt11akapil.5.4ffd060816e401d406a476.html
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/departementsserien-och-promemorior/2020/11/utvidgade-regler-om-lattnad-i-beskattningen-av-personaloptioner-i-vissa-fall/
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/proposition/2019/09/prop.-2019201/
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Riksdagen antog regeringens forslag om forstarkt FoU-avdrag i mars ar 2020. Det
innebar att arbetsgivaravgifterna for personal som arbetar med forskning och
utveckling sanks fran 20 till 10 procent, samtidigt hojs taket for avdrag fran 230
000 kronor till 450 000 kronor per manad. Andringarna tradde i kraft den 1 april ar
2020 och tillampas pa ersattning som ges efter den 31 mars ar 2020.

d) Regeringen gor en éversyn av skattereglerna med fokus att kombinera skatte-
ldttnader for FoU-intensiv verksamhet med Iéigre niva pa bolagsskatten.

Den 1 januari ar 2019 tradde nya bolagsskatteregler i kraft. De innebar att bolags-
skattesatsen sanks fran 22 till 20,6 procent i tva steg fram till ar 2021.

e) Regeringen gor en éversyn av skattereglerna med fokus pa att léitta pa be-
grdinsningarna i foretags réitt att behdlla avdragsréitten for tidigare férlust-
avdrag, vid intrdide av nya finansidirer.

Vi har inte hittat nagra konkreta atgarder inom omradet.

Utveckla specialiserade forsknings- och behandlingscentra

Regeringen gav VR i uppgift fran ar 2018 till ar 2020 att fordela medel till nationella
samverkansnatverk for klinisk forskning, knutna till halso- och sjukvarden.

| Fol-propositionen 2020 foreslar regeringen en satsning pa excellenscentrum

for att bygga vidare pa de erfarenheter som har gjorts i samband med tidigare
strategiska satsningar de senaste 15—-20 aren. Syftet ar att skapa langsiktigt stod
till forsknings- och utbildningsmiljder som kan bygga upp forskningscentrum av
hogsta kvalitet som bidrar till att svensk forskning fortsatter att vara internationellt
ledande. Den langsiktiga finansieringen ar tankt att aven ge maojligheter att rekrytera
internationellt framstaende forskare under langre perioder. Regeringen avser att
ge Vetenskapsradet i uppdrag att ansvara for satsningen pa excellenscentrum.
Medlen foreslas tas fran Vetenskapsradets anslagsokning for forskning: 40 miljoner
kronor 2021, 40 miljoner kronor 2022, 40 miljoner kronor 2023 och 140 miljoner
kronor 2024.

Sakerstall tillgang till kapital for sma vaxande foretag

Riksdagen har fattat féljande beslut:
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/arende/betankande/nya-skatteregler-for-foretagssektorn_H501SkU25
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2017/08/uppdrag-om-samverkansnatverk-for-klinisk-forsning/
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Att ett tillskott pa 3 miljarder kronor ska ga till Almi i kapitaltillskott for att 6ka
utldningen till sma och medelstora foretag.

Att ett tillskott med anledning av coronaviruset pa 400 miljoner kronor ska ga
till Almi Invest for att Overbrygga krisen i sma innovativa bolag och undvika att
strukturkapital och immateriella varden i bland annat life science-sektorn gar
till spillo.

Stark innovationsupphandlingen

Upphandlingsmyndigheten ska pa regeringens uppdrag framja innovativa l6sningar
inom upphandling samt 6ka kompetensen om innovationsupphandling hos
myndigheter och upphandlande enheter. De gav stod till sju bestallarndtverk fram
till slutet av ar 2019. Inom life science har de gett stdd till ett ndtverk inom
valfardsteknik i samverkan med Vinnova, Medtech4health och SKR.

Slutbetankandet av utredningen om offentlig-privat samverkan, styrning och
kontroll presenterades i maj ar 2020. Utredningen ger forslag som omfattar hur
besluts- och genomférandeprocesser i samband med upphandlingar och investe-
ringar offentlig-privat samverkan (OPS) kan utformas i halso- och sjukvarden.
Forslagen ar baserade pd erfarenheterna fran Nya Karolinska Solna. Arendet bereds i
Regeringskansliet.

| Fol-propositionen 2020 foreslas att en arena for innovationsupphandling inrattas
med syftet att offentliga aktorer i Sverige ska genomfora fler innovations-
upphandlingar som stimulerar innovationer och skapar mervarde for samhallet.

Exempel pa Ovriga regeringsinitiativinom ramen for malomrade 4

Regeringen gav i uppdrag till en sarskild utredare i april ar 2020 att lamna forslag
till forenklingar av regelverk med betydelse for mikroféretagande. Uppdraget om-
fattar att exempelvis Overvaga och foresla vissa atgarder som forenklar och moderniserar
bokforingslagen. Syftet med uppdraget ar att starka svensk konkurrenskraft genom
att forenkla for berorda foretag. Uppdraget ska redovisas senast den 30 september
ar 2020.

| juni ar 2020 gav regeringen Tillvaxtanalys i uppdrag att ta fram en analysmetod for
att folja life-science industrins utveckling 6ver tid. Uppdraget ar en del i
implementeringen av life science-strategin och rapporten kom i november ar 2020.


https://data.riksdagen.se/fil/AC8B05D0-0DBC-4932-BAF3-2EC2F2680BD2
https://data.riksdagen.se/fil/DCCB26F6-E110-4982-9F8F-78E06F79BF8A
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2020/04/sou-202015/
https://www.regeringen.se/49a0cc/contentassets/5f46076c1d0e4bbba4b964d7e62a93cd/kommittedirektiv-enklare-regelverk-for-mikroforetagande-och-en-modernare-bokforingslag.pdf
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2020/06/tillvaxtanalys-far-i-uppdrag-att-ta-fram-en-analysmetod-for-att-folja-life-science-industrins-utveckling/
https://www.tillvaxtanalys.se/download/18.1d49e01c174af1b8bd9dc916/1605515182432/PM_2020_18_Metod_för_att_följa_företagspopulationen_inom_life_science-sektorn.pdf
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Bilaga 1.

Sammanfattning av "Agenda for halsa och valstands" 14 atgardsforslag fran ar 2019.
Hela rapporten finner du har: www.forskasverige.se/Agenda2019

Excellent forskning och utbildning — en forutsattning for
valfard och konkurrenskraft

1.1 Forandra struktur och underlag for statens stod till forskning vid ldarosdten

Bade politiker och allmédnhet dr éverens om att det ar mycket viktigt att Sverige fortsatter
starka sin position som kunskapsnation. Dessvarre har flera ldander passerat oss, bade

vad galler finansiella satsningar pa forskning och forskningskvalitet. Det ar avgdrande for
framtida valfard och konkurrenskraft att finansieringen starks och att ett antal strukturella
forandringar genomfors.

Vi foreslar att fokus laggs pa att

« starka den statliga finansieringen av forskning.
» Oka investeringarna i forskningsinfrastruktur.
« se Over nuvarande och framtida kompetensforsorjning.

» utveckla forutsattningar for en ledarskapsmodell for svenska hogskolor dar framat-
riktat ledarskap forenas med kollegial struktur for forskarinitierad forskning.

« utveckla riktlinjer for utlysningar av konkurrensutsatta anstallningar.
+ utveckla en incitamentsstruktur som stimulerar mobilitet och samverkan.

+ starka forutsattningarna att dra nytta av EU:s forskningsprogram genom strategiska
satsningar.

« starka forutsattningarna for samverkansforskning och innovationsprocesser inom life
science-omradet.
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1.2 Justera meriteringssystemet inom vard och akademi

Forskning och utveckling ar nédvandigt for att 6ka vardkvaliteten och minska vardkostnaderna. |
dag finns det negativa incitament for vardgivare att engagera sig i forskning.

Vi foreslar att regeringen bidrar till att meriteringssystemet justeras for att bland annat
skapa implementerings- och kommersialiseringsincitament inom vard och akademi. Det
inkluderar medverkan i grundutbildning. En justering av meriteringssystemet bor ske
parallellt pa flera instanser och forslagsvis i samverkan for att fa synergieffekter. Vi
foreslar ocksa att regioner skapar tydliga incitament for halso- och sjukvardspersonal att
arbeta med forskning, kommersialisering och kliniska studier. Det bor aven ftillsattas en
kommitté for utformning av samverkansavtal mellan akademi, naringsliv och regioner for
okad rorlighet och delade tjanster.

1.3 Skapa karriartjanster for klinisk forskning

Idag finns en relativt stor andel halso- och sjukvardspersonal som genomgatt forskarutbildning,
men som inte far mojlighet att anvanda den kompetensen. Dessa utgor en viktig resurs som ar
underutnyttjad och bor tas tillvara.

Vi foreslar att regeringen ger Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet i uppdrag att
skapa ett program med karriartjanster for disputerad halso- och sjukvardspersonal anstallda av
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
halso- och sjukvardspersonal vid klinikerna idag.

1.4 Stark forutsattningarna for kliniska studier

Klinisk forskning ar en forutsattning for metodutveckling och kvalitetsdrivet forbattrings-
arbete inom halso- och sjukvarden. Darfor ar det allvarligt att utrymmet for kliniska
studier minskar. Till exempel har antalet startade kliniska lakemedelsprévningar mer an
halverats mellan ar 2004 och ar 2017.8 Sverige har darmed gatt miste om ekonomiska
varden och méjligheter till forbattrad utveckling inom halso- och sjukvarden.

8 LIF (2018) FoU-enkdt
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Vi foreslar att regeringen ser 6ver “Kliniska Studier Sveriges” situation for att identifiera
huruvida ett tydligare uppdrag kan underlatta genomférandet av det arbete som kravs for
att starka kliniska studier i Sverige nationellt. Vidare foreslar vi att regeringen paskyndar
beslutsprocesserna vad galler genomfdrda etikutredningar och ger Lakemedelsverket
mojlighet att utfora sitt uppdrag utan att kostnaderna for att fa utfora kliniska studier
(inklusive radgivning och ansokningar) i Sverige hojs.

\ <
o 4

2.1 Krav utvardering av behandling, utbildning, fortbildning och forskning

Halso- och sjukvardens uppdrag omfattar behandling, forskning och undervisning. Dessvarre
rapporteras att det ar svart att fa utrymme inom hélso- och sjukvarden for forskning och
undervisning. Detta ar allvarligt eftersom kunskapsutveckling och implementering ar en
forutsattning for vard av hog kvalitet.

Vi foreslar att regeringen ger socialdepartementet, i samarbete med utbildningsdepartementet, i
uppdrag att utveckla och genomféra en konkret plan for utvardering och uppféljning av
behandling, utbildning, fortbildning och forskning inom halso- och sjukvarden, dar
precisionsmedicin, 6kad anvandning av halsodata och digitalisering ar sarskilt viktiga
perspektiv. Utvarderingen ska aven beddma framtidsbehovet.

2.2 Infor nya modeller for implementering, vardering och finansiering

De medicinska framstegen gar snabbt framat och i nuldget finns det produkter pa
marknaden och under utveckling med forhoppning om att vara botande. Sverige har
mojligheter att ligga langt framme i utvecklingen, bade vad det géller forskning, utveckling
och vard, men det krdver nya utvarderingsmekanismer for diagnostik och behandlingar.
Gallande implementering av precisionsmedicin ar en av utmaningarna avsaknaden av
riktlinjer.

Vi foreslar att regeringen
skapar en delegation med uppdrag att:

- se Over implementation och kombination av olika delar av omics samt hogupplost
avbildning inom precisionsmedicin,
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- utvardera precisionsmedicin i samverkan med Tandvards- och lakemedelsférmans-
verket (TLV), centren inom Genomic Medicin Sweden (GMS), Analytic Imaging
Diagnostics Arena (AIDA), regionerna och andra relevanta aktorer och

- samordna framtagandet av kriterier for ordnad introduktion av precisionsmedicin.

ger GMS i uppdrag att driva processer for att implementera genomikdelen inom
precisionsmedicin i samarbete med kunskapsstyrning inom regionerna.

later TLV:s temporara medicinteknikuppdrag, som har kopplats till SKL:s pilotverk-
samhet for ordnat inférande av medicinteknik, bli permanent. Ta intryck av, samt
fortydliga vissa delar av SKL:s forslag.

ger TLV ett utvidgat uppdrag att utveckla prissattnings- och betalningsmodeller i
samarbete med regionerna och naringslivet.

fortydligar Lakemedelsverkets uppdrag som tillsynsmyndighet med ansvar for en effek-
tivimplementering av forordningar, tydliga regelverk och “best practice” for att stodja
validering och certifiering.

2.3 Utveckla och harmonisera vardens ersattningssystem

Ersattningar har en viktig roll i att sakerstalla en jamlik och behovsstyrd vard av hog
kvalitet. Det ar inte motiverat, varken medicinskt eller ekonomiskt, att ersattningsmodellerna
vasentligt skiljer sig mellan regioner pa det vis de gor idag. Ersattningsmodeller bor bidra
till att framja forskning, medicinsk kvalitet och effektivitet med utgangspunkt fran
patientens perspektiv.

Vi foreslar att regeringen verkar for en justering av ersattningsmodeller i regionerna for
att framja forskning, innovation, halsa, utbildning och fortbildning. Socialdepartementet
bor vidare ta beslut om ett minimum av kriterier som ska uppfyllas i regionernas ersatt-
ningsmodeller, i syfte att astadkomma en harmonisering av andamalsenliga modeller.
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3.1 Utveckla och genomfoér en nationell handlingsplan for hdlsodata

For att minska den administrativa bordan i halso- och sjukvarden och samtidigt 6ka bade
patientsakerhet och vardkvalitet kravs en kraftsamling for arbetet med nationell samordning
av halsodata. Patienter, vardgivare, forskare och foretag maste fa battre mojlighet att
bidra till insamling, anvandning och delning av data, och det maste ske pa ett etiskt,
sakert och strukturerat satt. Det finns dock en rad olika faktorer som leder till att den

stora potentialen med samlade hélsodata inte tas till vara fullt ut i Sverige, sdsom avsaknad
av interoperabilitet mellan olika system och brister vad galler standarder.

Vi foreslar bland annat att regeringen

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

ger en juridisk organisation ett langsiktigt uppdrag och resurser att utveckla och
forvalta ett ramverk for hantering av lagring, insamling, delning och anvandning av
halsodata.

sakerstaller langsiktig finansiering och fortsatt samordning i pagdende projekt inom
precisionsmedicin, sa att permanenta strukturer etableras for precisionsmedicin som
en integrerad och naturlig del av varden.

sakerstaller att alla vardutforare far krav pa, och ersattning for, att samla in, anvanda
och dela patientdata, samt inkludera uppféljningsdata av individuella halsoresultat
enligt nationella kravspecifikationer.

ger Svenska institutet for standarder (SIS) ett tydligt uppdrag for standardiserings-
arbetet med halsoinformatik.

Vi foreslar daven att regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag att

forstarka arbetet med att ta fram standardiserade koder och tar fram kravspecifikationer
pa in- och utdata.

folja upp vardutforarnas leverans av varddata.

dvervaga behoven av infrastruktur, kompetensutveckling samt logistik och organisations-
forandring over landet, i sitt uppdrag kring vardutveckling for hdgspecialiserad vard.
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3.2 Uppdatera det regulatoriska ramverket

| Sverige hammas utvecklingen av synkroniserad halsodata av radande lagverk. Det kravs
justeringar av lagar for att varna patientens ratt att fa sin data anvand. Ett regelverk som
gor det mojligt for aktorer att samla, dela och anvanda halsodata, samtidigt som individers
integritet skyddas, ar i sjalva verket en grundlaggande forutsattning for att Sverige ska
kunna utveckla och dra nytta av alla fordelar som synkroniserad halsodata for med sig.

Vi foreslar bland annat att regeringen
« ser Over lagar som forhindrar lagring, anvandning och delning av data.

« adresserar fragan om vem som &dger data och medgivande till delande av data samt
hur kansliga data ska hanteras.

o sakerstaller landets IT-sakerhet.

« ger lamplig organisation i uppdrag att ackreditera kommande analysmetoder for
halsodata.

« gerlamplig organisation i uppdrag att certifiera appar och andra verktyg, som kan
anvandas for att dela halsodata.

3.3 Utoka satsningen pa nationella databanker, biobanker och kvalitetsregister

En bidragande faktor till svensk halso- och sjukvardskvalitet har varit det langsiktiga arbetet
med att folja och jamfoéra vardens resultat som bedrivs inom ramen for de nationella registren.
Men, det finns en avsaknad av register i vissa omraden och i en del register ar kvaliteten eller
tackningsgraden lag.

Vi foreslar att regeringen tar beslut om lagforslag fran utredningarna Framtidens biobanker och
Ratt att forska. Vi foreslar ocksa att stat och regioner lagger 250 miljoner vardera i en utokad
satsning till nationella databaser, biobanker och kvalitetsregister. Medlen ska vara kravstallda
med att registren kopplas upp med ett interoperabelt system enligt den nationella handlings-
planen. Medlen ska vidare prioriteras utifran vetenskaplig produktion och kvalitet och mojlig-
het att fa ut data i realtid.
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4.1 Stimulera forskning och utveckling i foretag

Att Sverige ar attraktivt for life science-foretag har stor betydelse for bade arbetstillfallen,
exportintdkter, kunskapsbas och vardutveckling. | konkurrensen med andra lander spelar
ekonomiska villkor stor roll.

Vi foreslar att regeringen gor en dversyn av skattereglerna med fokus pa att

« se Over och starka lattnaderna i beskattningen av personaloptioner.
« utvidga expertskatten.

« utvidga omfattningen av den nuvarande skatteldattnaden med sankta arbetsgivar-
avgifter for foretag som arbetar med FoU.

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

« |atta pad begrénsningarna i foretags ratt att behalla avdragsratten for tidigare forlust-
avdrag, vid intrade av nya finansiarer.

4.2 Utveckla specialiserade forsknings- och behandlingscentra

En mer samlad kompetens kring olika sjukdomar kan driva forskningen framat avsevart.
Starkt forskning via samarbete mellan foretag, halso- och sjukvard, akademi och patienter
kan leda till nya behandlingsmetoder som ger patienten battre vardkvalitet. Att skapa
fler ledande forskningsmiljoer ar ocksa ett satt att dka Sveriges attraktivitet i den hardnande
internationella konkurrensen om life science-foretag.

Specialiserade center utgor ett viktigt verktyg for att skapa kompetenta miljoer for forskning
och innovation och 6kar mdjligheten att attrahera foretag till Sverige. Vi foreslar att
regeringen tar beslut om att utveckla och finansiera ett antal specialiserade forsknings-
och behandlingscentra.
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4.3 Sakerstall tillgang till kapital for sma vaxande foretag

Foretag som arbetar med komplexa projekt och langa utvecklingstider moter stora ut-
maningar, inte minst med att hitta finansiering. Statligt stod har i vissa skeden en viktig
roll att spela for att attrahera privat kapitalinvestering i sma féretag med tillvaxtpotential
for att hjalpa dem 6ver trosklar i utvecklingen.

Vi foreslog i var rapport ar 2015 att regeringen skulle presentera en plan for statliga, lang-
siktiga, hallbara och forutsdgbara medel till sma vaxande foretag genom hela processen.

Riksdagen beslutade ar 2016 om en ny struktur for statens riskkapitalinsatser. Det ar viktigt
att strukturen blir effektiv och tar hansyn ftill life science-foretagens forutsattningar.

Vi bidrar med ett antal forslag i fragan.
4.4 Stark innovationsupphandlingen

Innovationsupphandling ar en process som framjar utveckling och inférande av nya
l6sningar, vilket i sin tur skapar tillvaxt och arbetstillfallen i Sverige. Idag ar dessvarre
innovationsupphanding inom, till exempel halso- och sjukvarden, bristfallig.

Vi foreslar att regeringen ger Finansdepartementet i uppdrag att i samarbete med
Naringsdepartementet utveckla en nationell handlingsplan for innovationsvanlig upp-
handling, innovationspartnerskap och upphandling av innovation. Denna handlingsplan
bor skapas i samrad med nyckelaktorer sasom myndigheter, regioner, kommuner och
foretag. Den nationella handlingsplanen bor omfatta tydliga mal, samt incitament for
kommuner och regioner att uppna malen.
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Bilaga 2.

Tidigare rapporter fran "Agenda for halsa och valstand".

Klinisk forskning dr 2030 - 10 konkreta férslag for att stirka
forskning som férbdittrar och rédddar liv

Om inte medicinsk forskning starks kommer vardens utveckling att hdmmas,
befolkningen fa samre tillgang till nya behandlingsmetoder och Sverige
kommer att tappa i konkurrenskraft. "Agenda for halsa och valstand"
presenterade i maj 2020 en rapport med 10 prioriterade atgardsforslag
och handlingsplaner for att starka den kliniska forskningen i Sverige.

Rapporten kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/Agenda2020

Agenda for hélsa och viilstand 2019
— 14 konkreta atgdirdsforslag med handlingsplaner

Sverige star infor stora utmaningar med dkade kostnader och ojamlikhet
inom varden. Samtidigt star sjukvarden infor ett paradigmskifte dar
precisionsmedicin ger helt nya mojligheter. "Agenda for halsa och val-
stand" presenterade i maj 2019 en rapport med 14 konkreta atgards-
forslag for att starka forskning och utveckling sa att Sveriges befolkning far
storre nytta av framsteg som ger dem battre diagnostik och behandling.

Rapporten kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/Agenda2019
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Varddata — hég tid att agera

| maj 2018 presenterades rapporten Vdrddata — hég tid att agera, som

ar en fordjupning inom omradet varddata. Sverige har unika mojligheter
att forbattra varden genom varddata. Men den stora potentialen med
samlade varddata tas inte till vara. "Agenda for halsa och valstand” har,
under ledning av Forska!Sverige, identifierat flaskhalsar och ett stort antal
konkreta atgardsforslag riktade till regeringen, myndigheter och landsting.

Rapporten kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/pdf/agenda2018

Agenda for hdlsa och vilstand
— 14 konkreta atgdirdsforslag med handlingsplaner

| maj 2015 6verlamnades rapporten Agenda for hélsa och vdlstand till
regeringen. Rapporten baseras pa en genomgang av over 200 forsknings-
rapporter och utredningar som ar relevanta for fragan om hur vi kan
starka Sveriges position inom foljande fyra malomraden: Excellent forskning
och utbildning, en kvalitetsdriven vard med patienten i fokus, en nationell
struktur for forskning och kvalitetsutveckling, samt ett internationellt
konkurrenskraftigt naringslivsklimat. Baserat pa den bakgrunds-
beskrivningen och en utforlig analys presenteras dven 14 atgardsforslag
med handlingsplaner. Rapporten uppdaterades 2017 och 2019.

Rapporten kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/agenda2015
www.forskasverige.se/pdf/agenda2017
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Agenda for halsa och valstand - Granskningsrapport 2020

Agenda for hdlsa och viilstand
— Hur far Sverige ut mer av varje forskningskrona?
Aktorernas konkreta datgdrdsforslag och erbjudande

| mars 2016 kompletterades atgardsforslagen med en gemensam vision
for Sverige 2025 och ett erbjudande som beskriver vad organisationerna i
Agenda-gruppen ar beredda att gora for att atgarderna ska bli sa effektiva
som mojligt. Rapporten inkluderade dven en utférlig sammanstallning av
hur forskning skapar varde i form av halsa och ekonomisk tillvaxt, samt en
genomgang av andra landers satsningar inom life science.

Rapporten kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/pdf/manifest

Agenda for hdlsa och viilstand
— Statusrapport 2016, 2017 och 2018

| december 2016 presenterades den forsta arliga statusrapporten, dar vi
foljer upp och varderar de initiativ som regeringen har tagit kopplat till
atgardsforslagen. Syftet ar att synliggora vad regeringen har gjort och vad
som annu inte genomforts. | november 2017 slapptes den andra
granskningen Statusrapport 2017, och i november 2018 den tredje
granskningen Statusrapport 2018.

Rapporterna kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/pdf/status2016
www.forskasverige.se/pdf/status2017

www.forskasverige.se/status2018
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Detta ar var vision for life science ar 2030:

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

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

omsatts i praktiken

Samspelet mellan akademi, féretag, vard och befolkning skapar attraktiva miljéer fér forskning
och innovation, och en halso- och sjukvard i framkant.

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

Sverige ar en magnet for life science-investeringar
Med sin innovativa och dynamiska miljo, i kombination med attraktiva forutsattningar for
naringslivet, ar Sverige en av de mest konkurrenskraftiga life science-nationerna i varlden.

Agenda fér hdlsa och valstand = ett samarbete mellan SVER'GE och:
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Rapporten kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/Granskningsrapport2020
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