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FOR HALSA OCH VALSTAND

Forord

Det behovs en langsiktig, sammanhallen och nationell life science-strategi i Sverige - det har varit ett
av ForskalSveriges budskap sedan bildandet 2010. Stiftelsen har sedan nagra ar tillbaka arbetat med
atgardsforslag som bidrag till en sadan strategi.

| och med att regeringen i juni 2014 fattade beslut om att ta fram en lagesbeskrivning infor en life
science-strategi, tog ForskalSverige en manad senare initiativet till "Agenda for halsa och valstand”.
Syftet var att erbjuda en neutral plattform dar aktorer i life science-systemet, med sina olika perspektiv
och med ForskalSverige som drivande i processen, proaktivt kan samarbeta i policy-fragor och vidare-
utveckla atgardsforslag till en nationell strategi.

Behovsbilden har varit relativt tydlig under senare ar och det var viktigt att denna unika konstellation
av aktorer kunde ga djupare an vad som tidigare gjorts och arbeta fram konkreta handlingsplaner.
Under hosten 2014 genomfordes fyra heldagars workshops med medlemmarna i "Agenda for halsa
och valstand”. Daremellan och efterat har arbetet fortsatt via telefon och mejlkonversationer. De olika
professionernas erfarenhet har kommit till nytta och aktorerna har kunnat enas om malomraden,
prioriterade atgarder och handlingsplaner.

ForskalSverige har forfattat denna rapport, baserat pa resultaten fran namnda workshops och ett omfattande
referensmaterial. Vi vill tacka alla medlemmar i styrgruppen for att, utdver projektfinansieringen, generost
ha bidragit med tid och kunskap bade i workshops och i den efterféljande processen runt rapporten.

De fragor Agenda-gruppen har arbetat med ar komplexa, men den respekt, 6ppenhet och engagemang
medlemmarna har visat har gjort det mojligt att utveckla konkreta forslag. Ett stort tack ocksa till

Arthur D. Little som faciliterat processen, i egenskap av pro bono-donator till ForskalSverige.

Under arbetets gang har vi diskuterat materialet med olika experter inom omradet. Darfor vill vi aven
tacka representanter for Sjukhuslakarna/Lakarforbundet, Svenskt Naringsliv, AstraZeneca och Swedish
Medtech, samt enskilda forskare, foretagare och vardgivare for vardefulla synpunkter till rapporten.

Vi tackar ForskalSveriges styrelse for det kontinuerliga engagemanget for halsa och valstand i Sverige
och for insatser kopplat till Agenda-projektet. Sist men inte minst tackar vi ForskalSveriges donatorer.
ForskalSverige ar en oberoende, icke vinstdrivande stiftelse, som verkar for att forbattra forutsattningarna
for medicinsk forskning och foretagande i Sverige och for att framstegen snabbt ska komma befolkningen
till godo. Donationer fran foljande organisationer gor det mojligt att bedriva vart arbete: Hans & Barbara
Bergstroms stiftelse, LIF, Capio, Praktikertjanst, HealthCap och Arthur D. Little.
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INnledning: En forbattrad halsa
och ett okat valstand

Europas befolkning blir allt aldre och kostnaderna
for sjukvard stiger. En tredjedel av alla européer
uppskattades ar 2010 ha minst en kronisk sjukdom.
Kostnaderna for de kroniska sjukdomarna beraknas
uppega till 70 procent av de totala halsovards-
kostnaderna. Den demografiska forandringen okar
trycket pd den redan hogt belastade sjukvarden.
Varldsbanken beraknar att vardkostnaderna inom
EU kommer Oka fran 10 procent av BNP ar 2012
till 14 procent av BNP ar 2030. Aven i Sverige
ser vi Okande kostnader for varden. Losningen pa
utmaningen ar 0kad prevention i kombination med
effektivare behandlingsmetoder som i dkad grad
lindrar, botar och i basta fall hindrar sjukdomar.
Det kan vi fa genom utbildning, forskning och ut-
veckling. Parallellt med att vardkostnaderna

Okar har Sverige dessvarre halkat efter vad galler
forskningskvalitet, kliniska studier och tillgang till
nya behandlingsformer inom varden, vilket i sin
tur har haft en negativ paverkan for landets life
science-foretag. Detta ar en situation som Sverige
och dess befolkning inte har rad med.*?

Investeringar i medicinsk forskning ar samhallseko-
nomiskt [dnsamt. En brittisk studie visar exempel-

vis att sadana investeringar inom hjart-karlomradet
kan raknas hem med bred marginal, tack vare 6kad

BNP och minskade kostnader for ohalsa.? En studie
fran Hjart-Lungfonden visar att den svenska hjart-
forskningen har bidragit till att skjuta upp eller
forhindra fler an 150 000 dodsfall i hjartinfarkt

i Sverige under de senaste 30 aren och darmed
inneburit en stor ekonomisk vinning.*

Flera av de lander som passerat Sverige som
kunskapsnation inom medicin har utarbetat lang-
siktiga strategier och satsningar, i flera fall med den
hogsta politiska ledningen i spetsen. Behovet av att
starka Sveriges forutsattningar inom life science
har uppmarksammats politiskt och i forsknings-
och innovationspropositionen 2012 vidtogs en rad
viktiga atgarder som framjar medicinsk forskning
och innovation. Utan att forringa vardet av dessa
insatser vill vi, medlemsorganisationerna i "Agenda
for halsa och valstand”, betona att det nu kravs en
sammanhallen strategi for life science, det vill saga
en handlingsplan med konkreta och tydliga atgarder,
tidsplaner, budgetanslag, ansvarsfordelning och
matbara mal.

| juni 2014 fick Susanne As Sivborg i uppdrag av
regeringen att skriva en rapport om life science-
situationen i Sverige, som ett underlag for ett strategi-
arbete. Resultatet presenterades i november 2014.>

'ForskalSverige (2014) Forsta steg mot en svensk life science-strategi - forslag fran ForskalSverige

2European Commission (2014) Health and health systems

3Health Economics Research Group, Office of Health Economics, RAND Europe (2008) Medical Research: What's it worth? Estimating the

economic benefits from medical research in the UK

“Hjart-Lungfonden (2013) Hjdrtrapporten 2013 - En sammanfattning av hjdrthdlsoldget i Sverige
5As Sivborg S. (2014) Ett konkurrenskraftigt ekosystem for Life Science, Ndringsdepartementet
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Det behovs ett tydligt politiskt ledarskap

fran regeringen och andra offentliga aktorer
med samordnad styrning, mdl, vision och hand-
lingsplaner. Vi behover en fortsatt utveckling
av forskningsklimatet med vdrldsledande forsk-
ning. Insatser for en bredare anvdndning och
utveckling av forskningsinfrastrukturen mdste
0cRsa stimuleras. Ett arbete med att ta fram
rirtade insatser som stimulerar tilludxt, utveck-
ling och innovation och attraherar foretag och
forskare till Sverige behover inledas. De insatser
som dr nodvdndiga for att skapa de allra bdsta
forhdllandena for life science-sektorn att ut-
vecklas kan enligt rapporten sammanfattas av
idén att det i Sverige ska skapas ett effektivt
eRosystem for utvecklingen. Det vill saga, de
atgarder som tas fram maste fungera i sam-
verkan och na ut till hela sektorn.

Ingen enskild aktor i sektorn har formdagan

att genomfora grundforskning, utveckling och
testning av produkter och kommersialisering
eller att utveckla vdrden. Det krauvs ett system-
tank och tydligt ledarskap som bygger pa en
mycket ndrmare samuverkan mellan alla olika
aktorer i sektorn samt en storre forstdelse for
varandras roller.

Susanne As Sivborg (2014) Ett konkurrens-
kraftigt ekosystem for Life Science

Nar ForskalSverige initierade "Agenda for halsa
och valstand” i juli 2014 var det just for att dra
nytta av det systemtank som stiftelsen har som
grund och fungera som en oberoende plattform for
aktorer fran olika delar av life science-systemet.

| syfte att komma dverens om gemensamma mal
och prioriterade atgarder har Agendamedlemmarna
arbetat tatt tillsammans i workshops dar de bidragit
med sina kunskaper och erfarenheter, vilket i sin
tur skapat okad forstaelse och kunskapsoverforing
mellan olika aktorer och professioner.

Alla dtgardsforslag vi har arbetat fram ar i sig inte
nya. Manga utredningar och rapporter har lyft fram

forandringsbehov under de senaste aren. Det finns
manga forslag pa vad som bor goras. Vart arbete
har gatt ut pa att enas om ett begransat antal
prioriterade atgarder som vi beddmer ar relativt
snabbt genomforbara och effektiva i syfte att starka
Sveriges life science-system. Vi har darefter fokuserat
pa att utveckla handlingsplaner for atgarderna.

En starkt finansiering av medicinsk forskning ar en
forutsattning for att Sverige ska vara konkurrens-
kraftigt inom omradet. Samtidigt finns stora behov
av strukturella forandringar och det ar dessa som
vara atgardsforslag fokuserar pa.

Atgadrderna samlas under foljande fyra malbilder
som ar starkt knutna till varandra:

» Excellent forskning och utbildning
* En kvalitetsdriven vard med patienten i fokus

e En nationell struktur for forskning och kvali-
tetsutveckling

e Ett internationellt konkurrenskraftigt narings-
livsklimat

Uppdelningen i malbilder betyder inte att omradena
ar skilda fran varandra eller att vi ser det som en
linjar process som alltid borjar med forskning i
akademin. Tvartom kan en process mycket val borja
med att ett behov identifieras inom till exempel
varden och leda till en fortlopande interaktion mellan
vard, forskning, foretag och patienter. Manga av

de atgardsforslag vi presenterar passar ocksa in
inom mer an en malbild, eftersom de starker forut-
sattningarna for bade forskning, naringsliv och vard.
Vi hoppas darfor att vara forslag ska tas emot som
en helhet.

Agendagruppens medlemmar har lagt stor kraft
pa att gemensamt arbeta fram handlingsplaner for
atgarderna, ur olika professioners perspektiv och
med patientens basta i fokus. Handlingsplanerna
kan ses som nasta steg efter rapporten fran reger-
ingens life science-samordnare; ett underlag som
kan bidra till snabbare forandringar for att starka
life science och darigenom leda till en forbattrad
halsa och ett Okat valstand. As Sivborg pekar pa
att bristen pa ledarskap och samordning inom den
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offentliga sektorn saval pa nationell, som regional
och lokal niva, ar en utmaning. Vi delar den analysen
och ger i handlingsplanerna forslag till hur det kan
adresseras.

En mangd faktorer paverkar forutsattningarna for
varden och forskning och foretagande inom life
science. Flera ar av systemkaraktar och sa pass
omfattande att de inte ryms inom ramen for de
atgardsforslag vi presenterar. Till exempel ar en
satsning pa uthildning fundamental. Utbildning ar
grunden for forskning och vard av hog kvalitet.
Dessutom maste det finnas hogt kvalificerade indi-
vider i Sverige for att landet ska vara en attraktiv
plats for foretagens forskning, utveckling och
produktion.

Innovation kraver flexibilitet att forandra bade
organisatoriska strukturer och utbud efter de mojlig-
heter som visar sig genom till exempel ny teknik
och forskning. Om ambitionen ar att forbattra inno-
vationsklimatet ar det viktigt att foretag och andra
organisationer har goda mojligheter att vara flexibla.
Det maste ocksa finnas goda forutsattningar att
arbeta multidisciplinart. Den snabba framvaxten

av "Big Data"® tydliggor till exempel vikten av sats-
ningar pa halso-och bioinformatik.

¢ MYharma companies are fit for the future if we
focus on the patients, embrace science wherever
it comes from and find ways to share data.”

Partnering for cures, konferens 2014

Den Okade digitaliseringen innebar bade mojlig-
heter och utmaningar for naringslivet och offentliga
organisationer. Utvecklingen gar oerhort fort. For
att svenska foretag ska vara fortsatt ledande och
ha en stark utveckling i Sverige kravs fokuserade
satsningar pa forskning, utbildning och innovation
inom informations- och kommunikationsteknik (IKT)
som stracker sig hela vagen fran nya material och
anda till infrastrukturlosningar.

77 A t this point, technology drives science. How

good you are in math, in the digital world, is
what is going to be important. The issue for the
future is how to put together teams

Partnering for cures, konferens 2014

| ambitionen att starka svensk life science ar fragan
om mobilitet mellan akademi, vard och foretag
central. Agenda-gruppen adresserar detta via kon-
kreta handlingsforslag, men ar samtidigt val med-
vetna om att det ocksa finns systemstrukturer som
bromsar de férandringar som behdvs, inte minst |
pensionssystemet. Dessa behover ses dver snarast.

Skatter ar annan systemfraga som ar for omfattande
for att hantera i helhet som ett atgardsforslag, men
vi vill poangtera vikten av att fortsatta ha internatio-
nellt konkurrenskraftiga skatter pa foretagande,
agande och arbete. Det finns behov att se Gver
regelverken for personaloptioner for att gora det
lattare att rekrytera den kompetens som behovs,
samt att 6ka incitamenten att investera i forsknings-
intensiva foretag genom att i 0kad utstrackning
erbjuda skatteavdrag for gjorda investeringar.

En annan stor fraga handlar om statligt atagande
kontra landstingens och regionernas sjalvstyre.
Agenda-gruppen gar inte in i den diskussionen,
utan ger i stallet forslag pa hur ansvaret for olika
atgarder kan fordelas i nulaget. Under vart arbete
har problematiken med att det inte finns nagon
tydlig utpekad part som har ansvar for implemen-
tering av innovationer i varden dock blivit mycket
tydlig. Andra viktiga fragor ar betydelsen av
prevention for befolkningens halsa och paverkan
pa patientens sakerhet om inte kopplingen mellan
vard-akademi-foretag fungerar val.

Sammanfattningsvis erbjuder var rapport en
beskrivning av dagslaget inom det svenska life
science-systemet, fordelat pa fyra kapitel som vart
och ett fokuserar pa ett malomrade. | varje kapitel

¢Digitalt lagrad information av sadan storlek (vanligen terabyte och petabyte) att det ar svart att bearbeta den med traditionella databas-
metoder. Big data innefattar tekniker for mycket stora databaser, datalager och informationsutvinning.



Agenda for halsa och valstand

lyfter vi ett flertal aspekter som behover hanteras
snarast och dar det kravs politiska beslut. Vi bidrar
aven med 14 konkreta atgardsforslag med handlings-
planer.

As Sivborg rapporterar att det finns en brist pa
kunskap och information om de initiativ som finns
for att starka Sveriges position inom life science-
sektorn. For varje malbild bidrar vi darfor med en
faktaruta om initiativ som tidigare regering tagit
och i den |6pande texten lyfter vi goda exempel pa
landsting/regionnivd, samt privata initiativ.

Vi redovisar slutsatser fran utredningar och
rapporter som ar relevanta som policyunderlag,
samt bilagger en referenslista for dessa.

De forslag vi presenterar i rapporten fokuserar pa
hur professionen och politiker kan samarbeta for
att uppna de fyra malbilderna. Vi i Agenda-gruppen

ar beredda att ta vart ansvar for att forandrings-
processerna ska kunna utforas effektivt genom
ledarskap inom vara respektive organisationer.

Vi vill aven lyfta fram vikten av samordning av
nationella projekt inom omradet. Styrgruppens
unika sammansattning medfor att vi har en hog
grad av delaktighet i flera pagaende nationella
initiativ, projekt, utredningar och remisser. Detta
har varit utmarkande i styrgruppens arbete, vilket
ger goda forutsattningar for att de foreslagna at-
garderna ar tydliga och realistiska, samt att de bor
kunna ge markbara resultat.

“/t is the hope for cures that makes it important
for politicians to work for life science and the
processes to make results available to patients.”

Diana DeGette, kongressledamot, USA

Innovation is the implementation of a new or significantly improved product (good or service), or
process, a new marketing method, or a new organisational method in business practices, workplace
organisation or external relations. Innovation, thus defined, is clearly a much broader notion than R&D
and is therefore influenced by a wide range of factors, some of which can be influenced by policy.
Innovation can occur in any sector of the economy, including government services such as health or

education.

OECD and Eurostat (2005) Oslo Manual - Guidelines for Collecting and Interpreting Innovation Data
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Sammanfattning

Parallellt med att vardkostnaderna okar har Sverige
halkat efter vad galler forskningskvalitet, kliniska
studier och tillgang till nya behandlingsformer inom
varden. Det drabbar befolkningen och har aven en
negativ paverkan for landets life science-foretag.
Denna situation har Sverige inte rad med.

ForskalSverige initierade "Agenda for halsa och
valstand” i juli 2014 som ett samarbetsprojekt for
aktorer fran olika delar av life science-systemet.
Tillsammans har vi enats om fyra malbilder och

14 prioriterade atgardsforslag med handlingsplaner
som Vi bedomer ar relativt snabbt genomforbara och
effektiva. Syftet ar att starka life science-systemet

i Sverige, for att oka bade halsa och valstand.

En mangd faktorer paverkar forutsattningarna for
varden och forskning och foretagande inom life
science. Flera ar av systemkaraktar och sa pass
omfattande att de inte ryms inom ramen for de
atgardsforslag vi presenterar, men vi diskuterar
nagra av dem i inledningen.

Starkt finansiering av medicinsk forskning ar en
forutsattning for att Sverige ska vara konkurrens-
kraftigt inom omradet. Samtidigt finns stora behov

Excellent forskning
och utbildning

- en forutsattning for valfard
och konkurrenskraft.

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

av strukturella forandringar och det ar dessa som
vara atgardsforslag fokuserar pa. Atgarderna och
handlingsplanerna samlas under foljande fyra
malbilder som ar starkt knutna till varandra:

Excellent forskning och utbildning
En kvalitetsdriven vard med patienten i fokus

En nationell struktur for forskning och
kvalitetsutveckling

4. Ett internationellt konkurrenskraftigt narings-
livsklimat

Uppdelningen i olika malbilder betyder inte att
omradena ar skilda fran varandra eller att vi ser
det som en linjar process som alltid borjar med
forskning i akademin. Tvartom kan en process
mycket val borja med att ett behov identifieras inom
till exempel varden och leda till en fortlopande inter-
aktion mellan vard, forskning, foretag och patienter.
Manga av de atgardsforslag vi presenterar passar
ocksa in inom mer an en malbild, eftersom de starker
forutsattningarna for bade forskning, naringsliv och
vard. Vi hoppas darfor att vara forslag ska tas emot
som en helhet.

En kvalitetsdriven vard
med patienten i fokus

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

En nationell struktur for
forskning och kvalitets-
utveckling

- som underlattar insamling,
anvandning och delning av
data for att forbattra halsa.
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Excellent forskning och utbildning
- atgardsforslag

1.1 Forandra strukturen och underlaget for statens stod till forskning vid larosaten

Bade politiker och allmanhet ar 6verens om att det ar mycket viktigt att Sverige fortsatter att starka sin position som kunskaps-
nation. Dessvarre har flera lander nu passerat oss, bade vad galler finansiella satsningar pa forskning och forskningskvalitet.

Vi foreslar att forskningspropositionen 2016 blir en forsknings-, hogre utbildnings-, och innovationsproposition. | propositionen
bor foljande behandlas:

e utveckla riktlinjer for en ledarskapsmodell for svenska hogskolor dar framatriktat ledarskap forenas med kollegial
struktur for forskarinitierad forskning

* utveckla riktlinjer for utlysningar av konkurrensutsatta anstallningar
e utveckla en incitamentsstruktur som stimulerar mobilitet och samverkan
* infor ett reellt tenure track-system
e finansieringen mellan statliga forskningsfinansiarer bor delas pa:
- direkt basfinansiering, vilket ska tacka tjanster och infrastruktur
- radsanslag som ska fungera som projektmedel, samt ga till meriteringstjanster
e stark forutsattningarna att dra nytta av EU:s forskningsprogram genom strategiska satsningar

* stark forutsattningarna for samverkansforskning och innovationsprocesser inom life science-omradet

1.2 Justera meriteringssystemet

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

Vi foreslar att regeringen bidrar till att meriteringssystemet justeras for att bland annat skapa implementerings- och kommers-
jaliseringsincitament inom vard och akademi. En justering av meriteringssystemet bor ske parallellt pa flera instanser och for-
slagsvis i samverkan for att fa synergieffekter, till exempel genom a) Forsknings-, hogre utbildnings-, och innovationsproposi-
tion med avsiktsforklaring, b) Forenklad och snabbare tillsattningsforfarande av hogre tjanster inom myndigheter, universitet
och hogskolor, samt ¢) Direktiv till rektorer.

Vi foreslar ocksa att landsting/regioner skapar positiva incitament for vardpersonal att arbeta med forskning, kommersiali-
sering och kliniska studier. Det bor aven tillsattas en kommitté for utformning av samverkansavtal mellan akademi, naringsliv
och landsting/regioner for okad rorlighet och delade tjanster.

1.3 Skapa karriartjanster for klinisk forskning

Idag finns en relativt stor andel 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 vardpersonal anstallda av landsting och regioner.

Ett sadant program gynnar inte bara forskning och vard utan skapar dessutom ett klimat for att implementera goda idéer, vilket medfor
positiva och langsiktiga samhallsekonomiska aspekter. Karriartjanstprogrammet ar aven viktigt for att motverka den daliga atervaxten
av forskande vardpersonal vid klinikerna idag.

1.4 Stark nyttan av den nationella portalen for kliniska studier

Det finns idag en 6kad efterfragan globalt pa uppféljning av anvandningen av metoder, medicintekniska produkter och
lakemedel for att mota krav fran bland annat regulatoriska myndigheter. Har har Sverige mojligheter att havda sig val i den
internationella konkurrensen under forutsattning att befintliga strukturer sammankopplas, koordinering underlattas och
byrakratin minskas.

Vi foreslar att regeringen ger Namndmyndigheten for kliniska studier i uppdrag att undersoka hur de kan bidra till framtagande
av uppfoljningsdata, att Sveriges erbjudande vad galler kliniska studier marknadsfors internationellt och att det utvecklas ett

samarbetsavtal gallande gemensam patientbas mellan privat verksamhet och akademi/offentlig verksamhet.



2.1 Krav utvardering av behandling, utbildning och forskning

Vardens uppdrag omfattar behandling, forskning och undervisning. Dessvarre rapporteras att det ar svart att fa utrymme
inom varden for forskning och utbildning. Detta ar allvarligt eftersom kunskapsutveckling och implementering ar en férut-
sattning for vard av hog kvalitet.

Vi foreslar att regeringen ger Socialdepartementet, i samarbete med Utbildningsdepartementet, i uppdrag att utveckla och
genomfora en konkret plan for utvardering av behandling, utbildning och forskning inom varden. Planen bor inkludera:

e ett sakerstallande av forutsattningar for utvardering av alla delar inom varden

e enanalys Over de olika incitamentssystem som behovs for olika segment av sjukvarden

* en Oversyn av hur styrningen inom och mellan landsting/regioner kan harmoniseras och forbattras

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

2.2 Infor ackreditering av universitetssjukvard

Idag finns det inte en tydlig definition av vad universitetssjukvard ar. En ackreditering behovs for att universitetssjukvarden
ska kunna bli den nod som kravs for att den kliniska forskningen och vardforskningen ska starka och férbattra varden.

Vi foreslar att regeringen ger Socialdepartementet och styrgruppen for nya ALF-avtalet i uppdrag att i samrad utforma en
plan och process for hur universitetssjukvarden ska provas for ackreditering. Planen ska implementeras snarast.

2.3 Infor sarskKild fond for introduktion av innovativa metoder

Introduktionen av innovativa metoder i svensk vard ligger efter jamfdérbara lander och ar dessutom ojamlik éver landet.
Ur patientens perspektiv ar detta oacceptabelt.

Vi foreslar att regeringen omgaende skapar en sarskild fond for introduktion av innovativa metoder och finansierar denna
under en pilotperiod pa minst tva ar, i syfte att avlasta vardens kostnader for introduktion av godkanda lakemedel och
CE-markt medicinteknik. Under perioden bor produkten/metoden foljas upp och utvarderas. Om behandlingen/tekniken visar
sig vara kostnadseffektiv bor vard och omsorg sedan inforliva dem i ordinarie verksamhet.

2.4 Utveckla och harmonisera vardens ersattningssystem

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

Vi foreslar att regeringen ger Socialdepartementet i uppdrag att utse en nationell ersattningssamordnare med ansvar att se
over hur ersattningarna inom och mellan landsting/regioner kan harmoniseras. Uppdraget bor inkludera att ta fram en "best
practice” for ersattningssystem inom varden utifran den kunskap som finns. Det finns forutsattningar for landsting/regioners
ersattningsystem att i vissa avseenden standardiseras.

3.1 Tillsatt en arbetsgrupp for "Nationell samordning for forskning och
kvalitetsutveckling”

For 6kad kvalitet i varden och for Sveriges konkurrenskraft inom life science, ar det viktigt att patienter, forskare, féretag och
vardgivare har mojlighet att bidra till insamling, anvandning och delning av data pa ett etiskt, sakert och strukturerat satt.
Det saknas i nulaget en sadan nationell infrastruktur.

Vi foreslar att regeringen ger Innovationsradet i uppdrag att skapa en handlingsplan for "Nationell samordning for forskning
och kvalitetsutveckling” och att tillsatta en arbetsgrupp for planen. En av de centrala punkterna i planen bor vara att infora
Socialstyrelsens nya nationella informationsstruktur som en del av satsningarna pa eHalsa. Arbetsgruppen bor ha befogenhet
att skapa en nationell strategi for strukturer, definitioner, begrepp med mera, sa att system och register blir mer anvandbara
for patienter, vardgivare, forskare, foretagare och myndighetsanstallda.

3.2 Utdka satsningen pa nationella databanker, biobanker och kvalitetsregister

En bidragande faktor till svensk halso- och sjukvards kvalitet har varit det Iangsiktiga arbetet med att félja och jamfora
vardens resultat som bedrivits inom ramen for de nationella kvalitetsregistren. Men, det finns en avsaknad av vissa register
och i vissa befintliga register ar kvaliteten och/eller tackningsgraden ibland 1ag.



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

e 500 miljoner per ar i en utdkad satsning, tillsammans med landsting/regioner, som stod till registren

e en tydlig samverkan mellan landstings- och regionledningarna, landets sex olika registercentra och enskilda register
i halso- och sjukvarden

4.1 Stimulera forskning och utveckling i foretag - skatter

Ekonomiska villkor har stor betydelse for Sveriges attraktivitet for investeringar och foretagande. Trots viktiga skatte-

sankningar under senare ar ar Sverige fortfarande ett hogskatteland.

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

* ytvidga omfattningen av den nuvarande skattelattnaden med sankta arbetsgivaravgifter for foretag som arbetar med
forskning och utveckling (FoU)

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

* infora grundmodellen i Foretagsskattekommitténs forslag, efter vissa farbattringar

* |atta pa begransningarna i foretags ratt att behalla avdragsratten for tidigare forlustavdrag vid intrade av nya finansiarer

4.2 Skapa specialiserade forsknings- och behandlingscentra

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

Vi foreslar att regeringen ger Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet i uppdrag att skapa en arbetsgrupp for att
identifiera nagra sjukdomsomraden som piloter for att utveckla specialiserade forsknings- och behandlingscentra. Arbets-
gruppen bor ta fram en plan for piloterna, dess genomforande och utvardering.

4.3 Sakerstall tillgang till kapital for sma vaxande féretag

Forskningsbaserade foretag spelar en fundamental roll i att utveckla upptackter till produkter och metoder som forbattrar
halsa. Statligt stod ar i vissa skeden mycket viktigt for att attrahera privat kapitalinvestering till dessa foretag och hjalpa
dem over trosklar i utvecklingen. Tyvarr konstaterar Riksrevisionen att en stor del av de statliga riskkapital-insatserna inte
gar till de tidiga faser de ar avsedda for.

Vi foreslar att regeringen, baserat pa resultatet fran utredningen om innovations- och entreprendrsklimatet, presenterar en
plan for statliga riktade medel till sma vaxande foretag med syfte att vara marknadskompletterande och aven stimulera privata
investeringar i tidiga faser. Planen bor bidra till att 6ka samordningen och tydliggora de statliga aktorernas roller. Planen bor
fokusera pa nationellt snarare an regionalt stod, vara langsiktig i sin utformning och insatserna bor utvarderas ordentligt.

4.4 Stark innovationsupphandlingen

Innovationsupphandling ar en process som framjar utveckling och inférande av nya l6sningar, innovationer, vilket i sin tur
skapar tillvaxt och arbetstillfallen i Sverige, men idag ar innovationsupphandling inom till exempel varden bristfallig.

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

De forslag vi presenterar i rapporten fokuserar pa i styrgruppens arbete vilket ger goda forutsattningar
hur professionen och politiker kan samarbeta for for att de foreslagna atgarderna ar tydliga och

att uppna de fyra malbilderna. Vi vill aven lyfta realistiska, samt att de bor kunna ge markbara
fram vikten av samordning av nationella projekt resultat.

inom omradet. Agenda-gruppens unika samman-

sattning medfor att vi har en hog grad av delaktig- Vi Agenda-gruppen ar beredda att ta var del av
het i flera pagaende nationella initiativ, projekt, ansvaret for att forandringsprocesserna ska kunna

utredningar och remisser. Detta har varit utmarkande Utforas pa ett effektivt satt.
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Excellent forskning

och utbildning

- en forutsattning for valfard och konkurrenskraft

Sverige ar ett land med en stolt tradition av forsk-
ning och utbildning. Vi har lyckats vidareutveckla
forskningsresultat, vilket bidragit till en battre
vard och kunskapsbaserade foretag som erbjuder
hogkvalificerade jobb och bidrar med export och
skatteintakter. Bade politiker och allmanhet ar
overens om att det ar mycket viktigt att Sverige
fortsatter att starka sin position som kunskaps-
nation. Dessvarre har flera lander nu passerat 0ss,
bade vad galler finansiella satsningar pa forskning
och forskningskvalitet. | det har kapitlet diskuterar
Vi utmaningarna och redovisar forslag till [osningar
fran olika utredningar och rapporter for att tydlig-
gora olika asikter. | slutet av kapitlet presenterar vi
vilka forslag Agenda-gruppen anser ar prioriterade.

77 T//géngen till vdrldsledande forskning dr auv-
gorande for life science-sektorns framtida
utvecklingsmojligheter i Sverige.”

As Sivborg, S. (2014) Ett konkurrenskraftigt ekosystem for Life
Science, Naringsdepartementet

Investeringar i forskning

Mellan ar 2001 och 2013 minskade den totala
investeringen i forskning och utveckling (FoU) fran
4,13 till 3,42 procent som andel av BNP i Sverige.”8
Sverige har en negativ tillvaxttakt for FoU och i
jamforelse med 33 andra lander ligger vi sjua fran

“Statistiska centralbyran, www.sch.se

Agenda for halsa och valstand

slutet.? En avgorande forklaring ar att foretagens
FoU-verksamhet flyttas fran Sverige. Det faktum att
70 procent av investeringarna i FoU gors av foretag
skapar en mycket sarbar situation.

Mellan 2001 och 2012 sjonk foretagens FoU-inves-
teringar fran 3,2 till 2,3 procent som andel av BNP
i Sverige (-28 %), medan de oOkade fran 1,6 till

2 procent i Danmark (+25 %).1° SCB redovisar att
naringslivet i Sverige som helhet 6kade satsningen
pa FoU mellan 2011 och 2013 fran 2,33 till 2,36
procent som andel av BNP. Dessa siffror inkluderar
dock inte rapporteringarna i mars 2015 om ned-
skarningar av FoU inom telekombranschen.!?
Dessvarre visar statistiken ocksa att just lakemedels-
foretagens FoU-investeringar i Sverige har minskat
med en miljard sedan 2011.12

Det hor aven till saken att en rad lander satsar mer
an vad Sverige gor pa civil offentligt finansierad
forskning. Ar 2013 lag Sverige pa attonde plats av
32 lander i statliga anslag for civil FoU i procent av
BNP.1314 Det ar en forbattring fran 2011 da Sverige
lag pa elfte plats, men en forsamring fran 2012

da vi var nummer sju.t> Den forstarkning av FoU-
anslagen som gjordes i fOrra propositionen var
mycket valkommen, men som andel av BNP beraknas
civila FoU-anslagen ligga kvar runt 0,8 procent av
BNP fram till 2016 och manga andra lander satsar

8Totalt uppgick privata och statliga investeringar i FoU till 124 miljarder kronor ar 2013.

°European Commission (2014) Research and Innovation performance in the EU - Innovation Union progress at country level 2014
100resundsinstitutet (2014) Ldkemedelsindustrin i Danmark och Sverige 2014: Dansk succé och svenskt ras fortsdatter

HEricsson (2015) Ericsson genomfor neddragningar i Sverige (Pressmeddelande 2015-03-11)

12Statistiska centralbyran (2013) Forskning och utveckling inom foretagssektorn

BTotalt uppgick civil offentligt finansierad forskning till 36,4 miljarder kronor 2013, enligt SCB.

MEuropean Commission (2014) Research and Innovation performance in the EU - Innovation Union progress at country level 2014

SEyrostat, www.ec.europa.eu/eurostat
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alltsa mer. Medicinsk forskning har fatt mellan
20 och 23 procent av de totala statliga anslagen
till civil forskning under en langre tid.*®

FoU ar en avgorande faktor for framtida konkurrens-
kraft. Framfor allt for de positiva effekterna for
samhallet och naringslivet. Entydig internationell
forskning visar att samhallets nytta av FoU ar
betydligt storre an det enskilda foretagets. | snitt
ligger den privata avkastningen av FoU pa 20-30
procent medan den samhalleliga avkastningen, det
vill saga bade effekter for foretaget och spridnings-
effekter till andra foretag, ligger pa 90-100 procent.t”
Nar andra lander okar sina satsningar behover
Sverige folja med och utveckla vara styrkor. Med
FoU-verksamhet i Sverige 6kar sannolikheten for
att foretag aven placerar produktion har, vilket
bidrar till arbetstillfallen och tillvaxt.

Forskningskvalitet

Matningar av forskningskvaliteten visar en nedat-
gaende trend for Sverige, samtidigt som andra
landers kvantitet och kvalitet 6kar. Sverige har
tappat position inom biomedicinsk forskning, dar
vi under 20 ar gatt fran fjarde till attonde plats,
enligt Vetenskapsradets granskning av forsknings-
kvaliteten bland de 25 framsta landerna i mitten
av 1980-talet och mitten av 2000-talet.’®

Forskningsberedningen skrev i sin rapport 2010 att
"Sveriges kvalitetsproblem ar en fraga om organisa-
tion och ledarskap lika mycket som en fraga om
ekonomi”. Flera universitet har uppmarksammat
utmaningarna och arbetar med att utveckla strate-
gier for forbattring.®

En stor utmaning for svensk medicinsk forskning ar
kopplad till forskarnas karriarmojligheter, inklusive
avsaknaden av trygghet pa grund av brist pa fullt
anslagsfinansierade tillsvidaretjanster. Samtidigt

finns det stor konkurrens om duktiga forskare som
erbjuds attraktiva forutsattningar i andra lander for
att utveckla kunskap dar. | Sverige ar forskningsre-
sultaten i for hog grad beroende av doktoranders
arbete och det finns for manga doktorandpositioner
i relation till antalet post-docs och unga forskare.?°

| rapporten Styrning och organisation av universitet?!
konstateras att den okade internationella konkur-
rensen om medel, forskare och studenter langsiktigt
kommer att forandra larosatenas forhallanden och
krava att dessa fortsatter att starka sin konkurrens-
kraft inom forskning, utbildning och andra upp-
gifter. Nagra lardomar som dras for den fortsatta
utvecklingen av universitet och hogskolor i Sverige:

e |nnovativa verktyg och mekanismer som ska
anvandas for att starka attraktionskraften for
forskare/larare, studenter och kapital med mera
bor vara tydligt definierade och foljas upp. Brister
och svagheter i styrsystemen som hindrar en
positiv utveckling behover identifieras.

e Medel som kan disponeras av larosatena
diskretionart, och ibland snabbt, ar av stor
betydelse for mojligheterna att utveckla unika
profiler och agera strategiskt.

e Universitetens autonomi i det I6pande arbetet
ar sannolikt viktigt.

« Det ar sannolikt fordelaktigt med en balans
mellan universitetsledningens kontroll och
kollegiala beslutsprocesser i strategiska fragor.
Detta for att varken fa en for stor central-
styrning eller for komplexa beslutsprocesser.

Tidigare regering har initierat en utredning dar
universitetens och hogskolornas ledarskap och
kvalitetsutvarderingssystem kartlaggs och analy-
seras. Sarskilt viktigt ar hur ledarskapet ar kopplat
till fragor om kvalitet i utbildning och forskning.

| utredarens uppdrag ingar analys av rektorernas

16Ar 2014 avsatte staten 31,64 miljarder kronor till civil FoU, varav 7,36 miljarder gick till medicinsk forskning. Kalla: SCB
Entreprenorskapsforum (2012) Ndringslivsdynamik och samspel med ovriga ekonomin

8Academy of Finland, Vetenskapsradet (2009) Clinical research in Finland and Sweden - evaluation report

9Karolinska Institutet (2014) Fardplan for Karolinska Institutet 2014-2018

2The Joint Committée of the Nordic Medical Research Councils (2011) Present Status and Future Potential for Medical Research in the Nordic Countries
2ATillvaxtanalys (2014) Styrning och organisation av universitet - En internationell utblick med dtta exempel
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respektive styrelsens roll i ledningen av larosaten,
samspel mellan rektorer och styrelse, det kollegiala
beslutsfattandet, samt kartlaggning av rekryteringen
till strategiska ledningsuppgifter. Utredningen ska
presenteras den sista oktober 2015.

Forskningsfinansieringens struktur

Utover fragan om organisation och ledarskap
inom svensk forskning, behover strukturen for hur
forskning finansieras forandras. |dag stodjer staten
medicinsk forskning dels via direkta anslag till laro-
satena, dels via medel som fordelas av forsknings-
raden i nationell konkurrens. Systemet har under
senare ar urholkats genom att Iarosatena har en
for liten andel basanslag. Det gor att den grund-
laggande och ndodvandiga infrastrukturen i form
av tjanster, apparatur, lokaler, bibliotek, IT-system
och administration finansieras alltmer via over-
headuttag fran konkurrensutsatta projektanslag
och inte via larosatenas basfinansiering.

Detta innebar i praktiken att en stor del av ett
bidrag till en specifik forskningsuppgift anvands
for att finansiera det som maste betraktas som den
sjalvklara infrastrukturen vid larosatet. Det kravs
naturligtvis finansiering av den lokala infrastruk-
turen, men att gora detta genom overheadpaslag,
uttag av olika indirekta kostnader och kamerala
system, leder inte till ett effektivt utnyttjande av
forskningsmedlen och det skapar motsattningar
mellan karnverksamheten (framst forskning) och
stodverksamheten (administration).

Vetenskapsradet menar att universiteten maste
bara ansvaret for finansiering av olika anstallnings-
former for de som ar verksamma inom forskning i
medicin och halsa och att staten bor skapa battre
forutsattningar genom Okade basanslag éronmarkta
for inrattande av tjanster for medicinsk forskning.??
Att svenska universitet inte presterar pa samma
niva som universiteten i mera framgangsrika jam-
forelselander framhalls i Fostering breakthrough

Agenda for halsa och valstand

research: a comparative study.2> Anledningar anges
vara finansieringssystemens utveckling och att
universitetsledningar inte har mojlighet att priori-
tera vetenskaplig kvalitet pa hogsta niva for att de
saknar tillracklig akademisk legitimitet. En starkt
bidragande orsak ar det stora beroendet av extern
finansiering. | rapporten foreslas bland annat:

« forskningspolitiska beslut och avtalsmassiga
regleringar med betydelse for universiteten
ska vagledas av malet att minst sakerstalla,
men framfor allt att hoja kvaliteten pa svensk
forskning

e stark nationell finansiering av individer med
nya, djarva idéer for att skapa en battre balans
till olika strategiska satsningar

e Dbetydelsen av ett akademiskt ledarskap ska
praglas av hog akademisk legitimitet och djarva
visioner vid val av ledare pa olika nivaer

e aterinfor ett system med fakultetstjanster for
professorer och lektorer med full 16n och med
basfinansiering som mojliggor riskfylld lang-
siktig forskning

e etablera ett "tenure-track”-system for unga
forskare med basfinansiering pa en for amnet
relevant niva

e rekrytera med internationell 6ppenhet till
fakultetstjanster oavsett niva

e anvand "peer review” for regelbunden kvalitets-
kontroll pa institutionsniva och som vagledning
vid fordelning av individuella basresurser for
forskning

Kungliga Vetenskapsakademien (KVA) har flera av
ovan punkter i sitt atgardsprogram for att starka
kvaliteten i svensk forskning.24 Aven utredningen
Resurser for utbildning och forskning® lyfter ett antal
punkter som ar gemensamma, men ocksa nagra som
gar emot. | deras utgangspunkter for diskussion om
resurstilldelning star bland annat:

2\/etenskapsradet (2015) Forskningens framtid! Amnesoversikt 2014 Medicin och hdlsa

30quist, G., Benner, M. (2012) Fostering breakthrough research: a comparative study, Kungliga vetenskapsakademien
24Kungliga Vetenskapsakademien (2013) Behouv av dtgdrder for att stdrka den svenska forskningens internationella stdllning
2Sveriges universitets- och hogskoleforbund (2014) Resurser for utbildning och forskning
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e tillat ett rejalt kapital for varje larosate
- minst en arsforbrukning

o fordela medel med ett samlat anslag

e Dbibehall mangfalden i forskningsfinansieringen
och undvik ett alltfér stort beroende av peer
review, atminstone sa lange som effekterna och
kvaliteten av kollegial granskning ar outredda

Vetenskapsradet foreslar?e i sin tur foljande atgarder
for att starka forskning inom medicin och halsa:

e grundlaggande forskning bor prioriteras for att
mojliggdra genombrott och nytankande samt ge
ny och nédvandig kunskap

o for att framja langsiktighet och kvalitet i forsk-
ningssystemet ar det angelaget att 0ka medlen
till forskarinitierade projekt som fordelas till
enskilda forskare i nationell konkurrens

* den professionella utvecklingen av yngre fors-
kare maste fortydligas och nya tjanster utlysta
i Oppen konkurrens maste skapas for att saker-
stalla rekryteringen av framtidens forskare

o forskningsverksamhet och tid for forskning for
kliniskt verksamma yrkesgrupper maste utvecklas.
Sarskilda initiativ bor tas for att uppmuntra den
grundlaggande medicinska forskningen samt
forskarutbildning av framtida lakare tidigt i
karriaren

e forskarrorlighet mellan larosaten samt inter-
nationellt utbyte maste oka for att framja
nytankande och stimulera utbyte av forsknings-
idéer samt for utveckling av ny forsknings-
metodik

Utvardering av forskning

Vetenskapsradet har pa uppdrag av regeringen
lamnat in forslag pa utvarderingsmodell for fordel-
ning av en del av basanslaget till universitet och
hogskolor. Forslaget syftar till att utdver att pre-
miera och bidra till att hoja kvaliteten pa svensk

forskning, framja langsiktig planering pa larosatena,
fungera som strategiskt ledningsstod pa hogskolor
och universitet och Oka incitamenten att prioritera de
delar av verksamheterna dar det finns forbattrings-
potential. Utvarderingen foreslas ske vart sjatte

ar och ligga till grund for tilldelning av en viss del
av larosatenas forskningsanslag. Utvarderingarna
ska mojliggdra jamforelser mellan larosatena inom
forsknings- och vetenskapsomraden med avseende
pa tre komponenter: vetenskaplig/konstnarlig kva-
litet, kvalitetsutvecklande faktorer samt genomslag
utanfor akademin. Forslaget ar att den forsta kom-
ponenten ska viktas till 70 procent i bedomningen
och ovriga 15 procent var.2”

Ibland framfors argument om att kraven pa sam-
verkan och nyttiggorande hotar forskningens
kvalitet, men det motbevisas i en rad studier.
Vetenskapsradet visar till exempel att medicinska
publikationer som samproducerats av foretag och
hogskolor citeras mera an publikationer dar enbart
foretag eller hogskolor finns bland de svenska
adresserna. Aven internationellt samarbete ar
viktigt for kvaliteten och Vetenskapsradets analys
visar att publikationer baserade pa internationellt
samarbete citeras oftare an de dar alla adresser ar
svenska.? En undersokning av Svenskt Naringsliv
visar ocksa att narmare sju av tio forskare som
samarbetat med foretag anger 6kad forsknings-
kvalitet som en positiv effekt.?

Kungliga Tekniska Hogskolan (KTH) ar ett exempel
pa ett larosate som har utvecklat kvalitetsutvarde-
ringssystem for att mata forskningens kvalitet dar
samverkan utgor en viktig komponent.?® Den veten-
skapliga kvaliteten bedoms utifran tre kriterier:

1. kvaliteten i forskningsresultaten

2. "impact” och samverkan med det omgivande
samhallet

3. forskningsmiljon

%\etenskapsradet (2015) Forskningens framtid! Amnesoversikt 2014 Medicin och hdlsa
27Vetenskapsradet (2014) Forskningskualitetsutudirdering i Sverige - FOKUS
28Karlsson, S., Wadskog, D. (2007) Vetenskapligt publiceringssamarbete mellan svenska foretag och hégskolor, Vetenskapsradet

29Svenskt Naringsliv (2011) Samhdllsnytta eller kullerbytta
30Sveriges Ingenjorer (2014) Principer for kualitet i samverkan
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VINNOVA har fatt i uppdrag av regeringen att ut-
forma en modell for bedémning av prestation och
kvalitet i larosatenas samverkan med det omgivande
samhallet. | uppdraget ingar att under 2015 och
2016 genomfora tva utlysningar baserat pa ett
forsta forslag till modell dar 60 miljoner kronor
per utlysning kommer att fordelas. Erfarenheterna
fran dessa piloter kommer att lagga grunden for
VINNOVAS slutgiltiga forslag till regeringen om hur
en modell for bedomning av kvalitet i larosatenas
samverkan kan utformas.3!

Modellen utgar fran en samlad bedomning av
prestation och kvalitet i samverkan inom laro-
satenas karnprocesser, det vill saga utbildning

och forskning. Kvalitet och prestation i larosatenas
samverkan kommer att bedomas av en expertpanel.
Bedomningen gors med avseende pa kriterier i
foljande fyra perspektiv pa samverkan:

samverkanstrategi
implementering av strategin

samverkansaktiviteter - omfattning, utveckling
och uppfoljning

4. samverkansresultat - resultat av samverkan
pa larosatets utveckling samt vardeskapande
i samhallet

Fragan om vad som ar kvalitet och hur det ska
utvarderas har aven lyfts i massmedial debatt. Till
exempel menar kliniska forskare att forskningens
varde inte bara kan baseras pa bibliometriska ana-
lyser eftersom mycket av den kliniska forskningen
ar viktig for att den mojliggor snabb introduktion
av nva kliniska behandlingsmetoder.32 Aven myndig-
heter har undersokt hur man kan utvardera forsk-
ningskvalitet i vardforskning.23

Singapore har gjort om utvarderingssystemet inom
life science eftersom de fann att det inte var anda-
malsenligt att utvardera alla institut baserat pa en-
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bart vetenskapliga publikationer. Instituten arbetar
pa olika satt och mot olika mal och anses darfor
behova olika kriterier for utvardering. Institut som
ligger narmare klinik ska utvarderas pa annat satt
an grundforskning dar publikationer ar mer relevant.

Klinisk forskning och prévning

Klinisk forskning ar en forutsattning for metod-
utveckling och kvalitetsdrivet forbattringsarbete
inom halso- och sjukvarden. Darfor ar det allvarligt
att aven klinisk forskning tappar mark i Sverige.

Vi har gatt fran tredje till sjatte plats, och ligger
efter USA, Nederlanderna, Schweiz, Danmark och
Kanada, enligt Vetenskapsradet.3*

Samtliga lander som studerades i Kliniska provningar
- policyinitiativ och trender?> utfor atgarder for att
starka translationell och klinisk forskning, samt
attrahera kliniska provningar. Atgarderna faller i
hog utstrackning inom kategorierna:

e skapande av sammanhallna ekosystem for livs-
vetenskaperna, fran grundforskning till klinisk
praktik

e samarbeten och infrastruktur for 6kad transla-
tion och for att starka den kliniska forskningen

e Jtgarder for att 0ka vardsystemens kapacitet
for klinisk forskning, inklusive provningar

e rekrytering av patienter och okad transparens
vad galler provningar och klinisk forskning

» forenkling och acceleration av gransknings-
processer och processer for etiska tillstand
och godkannanden

« forenklad och effektiviserad tillgang till vard-

systemen som forskningsresurs for foretag och
akademi

* informatiksatsningar

Storbritannien och Danmark forefaller mest pro-
aktiva i att forbattra forhallandena for kliniska

31Vinnova (2015) Reviderat forslag pa modell for vdrdering av samverkan - infor pilot 1, 2015

32| agercrantz, H., Ringdén, O., Britton, S. (2014) Ensidig satsning pa elitforskning sldar fel (SvD Brannpunkt 2014-11-20)
3Vetenskapsradet (2012) Vetenskapsrddets kartldggning, utudrdering och rekommendationer angdende svensk vdrdforskning
34Academy of Finland, Vetenskapsradet (2009) Clinical research in Finland and Sweden - evaluation report

STillvaxtanalys (2014) Kliniska provningar - policyinitiativ och trender
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provningar och poangterar aven vikten av inter-
nationell marknadsforing for att attrahera kliniska
provningar. Samtliga studerade lander fokuserar pa
forbattrad kunskapsoverforing och 6kat samarbete
mellan grundforskning, klinisk forskning, vard och
foretag.2®

| Sverige okade lakemedelsforetagens investeringar
i pre-klinisk forskning mellan 2012 och 2013, sam-
tidigt som deras investeringar i klinisk forskning
minskade. Totalt sett var det en nedgang fran cirka
8,3 miljarder kronor ar 2012 till cirka 7,5 miljarder
kronor ar 2013.37

De forskande lakemedelsforetagens ansokningar
till lakemedelsverket har nastan halverats sedan
2004, inte minst pa grund av bristfalligt utrymme
for kliniska studier inom varden. Mindre foretags
utvecklingspotential kan inte heller tas tillvara

da de ofta har svart att hitta ratt partners och
samverkansformer for kliniska provningar i den

nu splittrade forskningsorganisationen. Svenska
personnummer, kvalitetsregister och biobanker
mojliggor viktiga studier, men i vissa fall ar patient-
underlaget for litet. Da kan studierna inte i sin hel-
het utforas varken i Sverige eller i andra lander i
Europa, delvis pa grund av bristfallig samordning
mellan regioner och kliniker. Minskningen speglar
att foretagen ar "kopare” av kliniska lakemedels-
provningar pa en global marknad och tyvarr valjer
de att i allt storre utstrackning utfora kliniska lake-
medelsprovningar i andra lander an i Sverige.38

77 m fem - tio dr kommer de stora Idkemedels-
bolagen att ha minskat den egna forsknings-
verksamheten avseuvdrt och i stallet kRopa in huvud-
delen av sin forskning. Foretagen gor beddmningen
att de framover inte kommer att gora investeringar
i egen forskningsverksamhet i Europa utan att forsk-
ningen Rommer att Ropas in fran mindre forskande
bolag eller fran akademin. Det dr darfor av yttersta
Vikt att Sverige gor investeringar i vdrldsledande

Tillvaxtanalys (2014) Kliniska prévningar - policyinitiativ och trender
37LIF (2014) FoU 2014 - Forskning och utveckling av lakemedel i Sverige
3BLIF (2014) FoU 2014 - Forskning och utveckling av Idkemedel i Sverige
39 avidentifierat eller kodat format

forskning pd universitet och hogskolor, gor satsningar
pad forskningsinstitut men ocksa att forskningsfinansi-
drernas forskningsprogram dr utformade for att
stodja den utveckling som pdagdr. Det dr ocksd
Viktigt att Sverige har en ledande roll, garna som
koordinator, for EU:s program for forskning och
innovation.”

As Sivborg, S. (2014) Ett konkurrenskraftigt ekosystem for Life
Science. Naringsdepartementet

En viktig fraga ar mojligheten for universitet och
hogskolor att arbeta med forskningsresultat under
langre tid an idag, sa att det finns mojligheter att
till exempel verifiera resultat, vilket ofta behovs for
att fanga foretags intresse. De langa utvecklings-
tiderna och de hoga riskerna gor detta sarskilt
relevant for life science. En satsning som As Siv-
borg pekar ut som vardefull ar Vinnovas, Energi-
myndighetens och Formas strategiska innovations-
program (S10), sarskilt inom omradet folksjukdomar.
Programmet heter numera SWElife.

| Sverige utgor de databaser som baseras pa person-
numret:® en konkurrensfordel nar det galler kliniska
studier gentemot andra lander. Med personnumrets
hjalp kan alla patienter foljas upp avseende over-
levnad eller vardbehov. Studierna har darigenom
mojlighet att halla hogre kvalitet. Den solidariska
finansieringen av halso- och sjukvarden leder till
att den kan betraktas som sammanhallen, vilket i
sin tur gor att kliniska studier kommer att kunna
efterlikna den reella kliniska situationen.

For att utnyttja dessa strukturella mojligheter kravs
att det finns tid och resurser for de forskare som
utformar och genomfor studierna. Kostnaderna for
kliniska behandlingsstudier ar ofta stora. Denna
forskning kraver samverkan mellan olika aktorer

- kommuner, landsting, akademi och naringsliv.
Ofta fordrar den ocksa en omfattande infrastruktur.
Forskarna kan behova tillgang till stora patient-
underlag, hogkvalitativa dataunderlag, personal-
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resurser, administrativa resurser och specialkompe-
tenser inom flera discipliner. Staten och landstingen
meddelade i december 2014 att de samfinansierar
en fond for behandlingsforskning pa 300 miljoner
kronor under tre ar, via Vetenskapsradet i samar-
bete med Vinnova.

Att det finns fragestallningar ar dokumenterat
genom den stora mangd ansokningar om stod for
behandlingsforskning som inkommit till Vetenskaps-
radet. Vidare finns en stor mangd kliniska kunskaps-
luckor listade i samband med de systematiska
litteratursammanstallningar som utfors av SBU.

Det finns idag en relativt stor andel sjukvardsper-
sonal som genomgatt forskarutbildning, men som
inte far mojlighet att anvanda den kompetensen.
Dessa utgor en viktig resurs som ar underutnyttjad
och bor tas tillvara. | utredningen av den kliniska
forskningen“041 konstaterades att det kravs ett
tydligare utrymme for forskningen i form av tid for
att ge disputerade medarbetare i varden mojlighet
att utveckla sin forskning i samklang med verksam-
heten. Ett av samordnarens skarpa forslag ar att
inratta ett tjansteprogram for kliniska forskare.

Delegationen for klinisk forskning kom fram till att
en gemensam nationell plattform kan hjalpa till

att 16sa nagra av de problem som forknippas med
att genomfora stora kliniska studier i ett litet land
med en stor spridning av kompetens och patienter,
men brist pa medel for klinisk forskning. Detta
galler bade akademiskt initierade studier och studier
som naringslivet sponsrat.*? Behovet av en nationell
plattform har senare |yfts i andra rapporter, bland
annat fran Kungliga Ingenjorsvetenskapsakademin.4?
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77 Forskarutbi/dnmg och forskning bér ges storre

utrymme och vara en tydlig del inom den
Rliniska verksamheten vid universitetssjukhusen,
med tydligt meritvdarde inom den Rliniska karridren.
Battre forutsattningar maste skapas for att ge
forskande Rliniker tid och mojlighet att bedriva
framgdangsrik forskning.”

Vetenskapsradet (2015) Forskningens framtid!
Amnesoversikt 2014 Medicin och halsa

Ar 2013 tillsatte regeringen en utredning om nationell
samordning av kliniska studier.** Huvudforslaget
fran utredningen ar att skapa en central nationell
namndmyndighet med regionala noder i de sex
sjukvardsregionerna med ansvar for samordning
och fordelning av uppdrag och resurser till kliniska
studier for att framgangsrikt samordna kliniska
provningar och utveckla effektiva stodfunktioner.

Syftet ar att skapa, uppratthalla och folja upp
samarbetsstrukturer och fungera som en kontakt-
punkt nationellt och internationellt. Genom att
arbetsuppgifter fordelas i systemet som helhet, och
genom att namndmyndigheten administrativt knyts
till Vetenskapsradet, kan storleken pa myndighe-
tens kansli begransas. Huvuddelen av de statliga
resurserna kan pa sa satt anvandas for stod till de
regionala enheterna och till sarskilda utvecklings-
satsningar. As Sivborg uppmarksammade behovet
av att forslagen i utredningen genomfors i sin hel-
het och ocksa marknadsfors internationellt.

40Stendahl, O. (2009) Klinisk forskning - Ett lyft for sjukvdrden, Utbildningsdepartementet (SOU 2009:43)
“Stendahl, 0. (2008) Vdrldsklass! Atgdrdsplan for den kliniska forskningen, Utbildningsdepartementet (SOU 2008:7)
42Rehnavist, N. (2009) Alla vinner genom samuerkan inom den kliniska forskningen! Slutrapport fran Delegationen for samverkan inom den kli-

niska forskningen, Naringsdepartementet (Dir. 2006:74)

43Kungliga Ingenjorsvetenskapsakademien (2014) Tillvdxtmedicin for kliniska studier - Slutrapport fran Prévningar for svensk medicin
“4Petersson, |. (2013) Starka tillsammans. Betankande av Utredningen om nationell samordning av kliniska studier, Utbildningsdepartementet

(SOU 2013:87)
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Atgarder genomfoérda eller initierade av den

tidigare regeringen 45 46

Texten ar sammanstalld ur regeringens dokument
och innehaller inga bedémningar fran Agenda-
gruppen.

Staten avsatter 32,87 miljarder kronor for forsk-
ning och utveckling (FoU) 2014. Utover statens
FoU-satsningar gors satsningar aven fran kommu-
ner och landsting, forskningsstiftelser och EU. De
totala offentliga avsattningarna for FoU ar cirka
41 miljarder kronor 2014. Huvuddelen av dessa
medel, ungefar 25 miljarder kronor, avser FoU
vid universitet och hogskolor. Universitet och
hogskolor har intakter for FoU aven fran andra
finansiarer och 2011 uppegick de totala intakterna
till 29,7 miljarder kronor. Satsningarna pa FoU har
Okat och 2014 ar de arliga avsattningarna

9,5 miljarder kronor hogre an 2006.

Regeringen har gjort en riktad satsning pa
rekrytering av framstaende forskare pa totalt

300 miljoner kronor. En av satsningarna galler
rekrytering av internationella toppforskare.
Universitet och hogskolor far darigenom mojlig-
het att rekrytera framstaende forskare genom att
kunna erbjuda langvarig och tillracklig finansiering
for sarskilt framstaende forskningsmiljoer ledda av
dessa forskare. Genom en annan av satsningarna
far de framsta yngre forskarna battre villkor nar
det galler karriarvag och forskningsfinansiering.
En tredje satsning galler de mest framstaende
forskarna i Sverige som ska fa mer langsiktig
finansiering for att kunna ge okat fokus pa forsk-
ningen och mojlighet till storre risktagande.

Som ett led i att starka den ideella sektorn vill
regeringen stimulera privatpersoners donationer
genom den skattereduktion som infordes fran
och med forsta januari 2012 for penninggavor

till ideell verksamhet. | andamalskravet for den
ideella sektorn ingar bl.a. att framja vetenskaplig
forskning. Gavan maste vara minst 2 000 kronor
per ar och skattereduktionen ar 25 procent av
gavobeloppet och far hogst vara 1 500 kronor per
ar, vilket motsvarar gavor pa totalt 6 000 kronor
per ar.

Ett nytt system for att fordela medel till univer-
sitet och hogskolor ska tas fram av Vetenskaps-
radet. Det ska premiera kvalitet och prestation i
forskningen. Systemet ska utover vetenskapliga
bedomningar aven inkludera bedémningar av
forskningens relevans och nytta for samhallet.

Life Science ar den storsta enskilda sektorn inom
den offentligt finansierade forskningen. De totala
offentliga satsningarna pa Life Science var ca

11 miljarder kronor 2013. Av detta star staten
for cirka 8,4 miljarder kronor, vilket ar cirka

3,3 miljarder kronor mer an 2006. Utover detta
har regeringen aviserat om framtida investeringar
i infrastruktur, som ska anvandas for forskning
inom bl.a. Life Science, till ett varde av cirka

1,4 miljarder kronor. Regeringen har satsat pa att
stodja tre storre infrastrukturer for forskning.
Forutom ScilLifelLab stodjer regeringen synkro-
tronen Max IV i Lund och det internationella
samarbetsprojektet ESS (spallationskalla) i Lund.
Dessutom har ytterligare forskningssatsningar
skett inom halso- och sjukvarden.

Regeringen satsade pa bl.a. forskning om aldrande
och halsa genom medel till Vetenskapsradet och
Forskningsradet for halsa, arbetsliv och valfard
(Forte). Raden fick i uppdrag att fordela medel till
vardforskning och starka det innovativa praktik-
nara forskningssamarbetet dar implementerings-

4sSocialdepartementet (2014) Kunskapsbaserad och innovativ utveckling for hdlsa och vdlfdard - ett urval av regeringens vidtagna atgdrder
“6Utbildningsdepartementet (2014) Life science satsningar inom livsvetenskap i Sverige 2006-2014
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forskning ar en viktig del. | samarbete med sjuk-
vardshuvudmannen har regeringen initierat ett
program for finansiering av klinisk behandlings-
forskning. En kommitté som fordelar 150 miljoner
kronor per ar (lika delar fran vardera part) har
inrattats vid Vetenskapsradet som ocksa forvaltar
programmet.

Vetenskapsradet har startat kliniska forskar-
skolor. Finansieringen av medicinsk forskning
fran Vetenskapsradet har breddats till att inklu-
dera aven halsa i bredare bemarkelse och tillampad
forskning.

For att forbattra forutsattningarna for kliniska
studier genomfordes en utredning (SOU 2013:87)
och 50 miljoner kronor satsas per ar pa ett system
for samordning, radgivning och stod till den
kliniska forskningens aktorer.

Sedan 2006 har medel tillforts motsvarande

1 400 nya platser riktade till utbildningarna av
lakare, specialistsjukskoterskor, sjukskoterskor,
barnmorskor och tandlakare. Orebro universitet
startade lakarutbildning varen 2011 och har fatt
tillstand att utfarda lakarexamen.

Regeringen har gjort flera satsningar for att ut-
bilda fler larare inom naturvetenskap, matematik

23
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och teknik. Forutom utokad amneslararutbildning
har mojligheter att komplettera amneskompetens
som ytterligare en vag in i lararyrket skapats.

Regeringen gor tillsammans med Kungl. Tekniska
hogskolan, AstraZeneca, Scania, Lansstyrelsen i
Stockholm, Sodertalje kommun, Acturum och
Wallenbergstiftelsen en satsning pa att starka
Kungl. Tekniska hogskolans verksamhet i Soder-
talje. Satsningen ska sakerstalla tillgang till spets-
kompetens genom utokat antal utbildningsplatser
och satsning pa forskning inom produktionsteknik
och logistik, sa att svensk industriproduktion kan
fortsatta att vara bland varldens mest effektiva.
Genom denna satsning blir Sodertalje ett inter-
nationellt kunskapscentrum inom dessa omraden.
Direkta medel och "in-kind"-bidrag, inklusive
ovriga finansiarers bidrag, innebar en satsning pa
800 miljoner kronor.

Fran och med den 1 juli 2014 underlattas
manniskors rorlighet till och fran Sverige. Ut-
landska studenter kan soka arbete eller starta
foretag i Sverige efter utbildning och doktorander
kan kvalificera sig for permanent uppehallstillstand
i Sverige under forskarutbildningen och darmed
ha lattare att valja en forskarbana i Sverige.



1.1 Atgardsforslag: Férandra struktur och
underlag for statens stod till forskning vid
ldarosaten

Bade politiker och allmanhet ar dverens om att det ar mycket viktigt att
Sverige fortsatter att starka sin position som kunskapsnation. Dessvarre
har flera lander nu passerat oss, bade vad galler finansiella satsningar pa
forskning och forskningskvalitet.

Vi foreslar att forskningspropositionen 2016 blir en forsknings-, hogre utbildnings-, och innouvations-
proposition. | propositionen bor foljande behandlas:

e utveckla riktlinjer for en ledarskapsmodell for svenska hogskolor dar framatriktat ledarskap forenas
med kollegial struktur for forskarinitierad forskning

e utveckla riktlinjer for utlysningar av konkurrensutsatta anstaliningar
e Utveckla en incitamentsstruktur som stimulerar mobilitet och samverkan
* Infor ett reellt tenure track-system
» finansieringen mellan statliga forskningsfinansiarer bor delas pa:
- direkt basfinansiering, vilket ska tacka tjanster och infrastruktur
- radsanslag som ska fungera som projektmedel, samt ga till meriteringstjanster
e stark forutsattningarna att dra nytta av EU:s forskningsprogram genom strategiska satsningar
e stark forutsattningarna for samverkansforskning och innovationsprocesser inom life science-omradet

Genomfoérande
Utveckla riktlinjer for en ledarskapsmodell

For att skapa ett starkt ledarskap pa larosatena och legitimitet nedat i strukturerna bor amnesvetenskaplig
kompetens hos institutionsledningen sakerstallas. Denna kompetens kombineras med modiga, insiktsfulla
och framatriktade ledare for att uppna ett optimalt ledarskap. Ett viktigt inspel till forskningspropositionen
blir utredningen om ledarskapet i hogskolan*” som ska redovisas senast den 31 oktober 2015.

Utveckla riktlinjer for utlysningar av konkurrensutsatta anstallningar

Alla tjanster pa alla nivaer bor utlysas efter universitetens behov och i dppen konkurrens nationellt och
internationellt. Dessutom ar det viktigt att tjansterna formuleras brett utan koppling till specifika personer,
da en bred utlysning kommer att hoja kvaliteten. Alla nytillsatta tjanster ska vara fullt finansierade.

Utveckla en incitamentsstruktur som stimulerar mobilitet och samverkan

Nationell och internationell mobilitet och samverkan ar en nyckelfraga bade inom akademin och mellan
akademi, institut, naringsliv och offentlig sektor. Mobiliteten gynnar geografiskt, intellektuellt och socialt
utbyte. Att ha en mangfald av bakgrunder och erfarenheter behdver varderas som en tillgang inom forsk-
ning och utbildning. For att uppna en 6kad mobilitet fran och till akademin ar det avgorande att akademin
har en Oppen och bred utlysning av konkurrenskraftiga tillsvidareanstaliningar och ett meriteringssystem
med flexibilitet for, och som premierar, olika forskningserfarenheter.

“7Utbildningsdepartementet (2014) Ledningsfunktioner i hogskolan (Dir. 2014:70)
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En incitamentsstruktur med dkad offentlig medfinansiering av delade tjanster mellan akademi/klinik,
institut och foretag eller mobilitetsbidrag for tillfalliga utbyten skulle kunna skynda pa en forandring i
synen pa omsesidig nytta av aktiv samverkan.

Infér ett reellt tenure track-system

Tenure track ar ett system for forskarmeritering som ar vanligt i exempelvis USA. Samma system bor
anvandas i Sverige for starkt internationell konkurrenskraft. Det ar dock viktigt att det ar riktiga tenure
track system som anvands. Termen har ofta felaktigt forknippats med meriteringsanstallningar i allman-
het. En riktig tenure track ska innehalla saval en "tenure” som en "track”, det vill saga en meriteringsan-
stallning som leder fram till tillsvidareanstallning, givet att ett antal prestationskriterier uppfyllts. Tenure
track ar en modell for forskare att meritera sig inom ramen for en anstallning och samtidigt sakerstalla for
arbetsgivaren att forskaren, efter meriteringen, uppfyller kraven for en vidare anstallning. Under merite-
ringen (track), ska forskaren vid givna tidpunkter utvarderas i enlighet med de forbestamda kriterierna.
De forskare som uppfyller kriterierna far anstallning (tenure).

Forslagsvis arbetar medlemmarna inom Sveriges universitets- och hogskoleforbund (SUHF) fram ett utkast for
vad tenure track ska inkludera sa att riktlinjerna foljs nationellt. Under detta arbete ar det viktigt att konsultera
fackliga organisationer, till exempel Sveriges universitetslararforbund (SULF), Naturvetarna, Lakarforbundet,
Vardférbundet och Fysioterapeuterna. Huvudansvar, utforarroll och finansieringsansvar bor ligga pa larosatena.

Justera riktlinjerna for den statliga forskningsfinansieringen
Finansieringen mellan statliga forskningsfinansiarer bor delas pa:

o direkt basfinansiering, vilket ska tacka tjanster och infrastruktur
e radsanslag som ska fungera som projektmedel, samt ga till meriteringstjanster

Den direkta basfinansieringen ska uppfyllas innan medel gar till forskningsprojekt. Forandrad tilldelning bor
framst ske genom tillskott. Finansieringen ska vara tillracklig for balans och optimering av larosatena. Reger-
ingen ska ha fortroende for larosatesledningarna att ta det dvergripande ansvaret med krav att uppdragen
foljs upp och aterrapporteras av larosatena. Malet ska vara hog forskningskvalitet, vilket mojliggors genom
fokus och prioriteringar samt rorlighet och samverkan med naringslivet och det omgivande samhallet.

Ett centralt uppdrag for larosatena ar forskarinitierad forskning utan forvantningar pa givna resultat.

Det nya uppstar i motet mellan det kanda och det okanda, i motet mellan forskningsomraden, i motet
med patienter, kliniker och foretagare, fran behovs- till grundforskning. Institutionerna maste kunna fa
definiera sina egna forskningsuppdrag. Andra forutsattningar for en bra forskningsverksamhet ar att hog-
skolelandskapet maste fa tillatas att vara diversifierat. Det bor finnas en 6kad samordning mellan laro-
satena och en mangfald av larosatesaktorer med olika uppdrag.

En annan grundforutsattning for forskning ar utbildning av hog kvalitet. Genom att knyta utbildning
narmare forskning kan studenter fa battre mojlighet att utveckla ett vetenskapligt forhallningssatt och
formaga att kritiskt vardera och implementera ny kunskap. For att fa en starkare forskningsanknytning
behover det akademiska ledarskapet for utbildning tydliggoras och vardesattas.

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

Forskning ar ett viktigt redskap for att [0sa stora samhallsutmaningar, vilket EU har tagit fasta pa i sitt
forskningsprogram Horisont 2020. For 0kad kvalitet och relevans i forskningen samt for att Sverige i hogre
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grad ska fa genomslag och dra nytta av forskningsfinansiering fran EU, bor regeringen starka branschover-
skridande samverkansforskning och innovation inom omraden dar Sverige har ledande forskning och
foretag. FOr att Oka svenska foretags deltagande i forskningsprogrammet bor aven en supportfunktion
utvecklas i samverkan med forskningsinstituten och industrins branschforeningar.

Stark forutsattningarna for samverkansforskning och innovationsprocesser

For att starka innovationsprocesserna sa att forskningsresultat snabbare ska kunna vidareutvecklas ar det
viktigt att kommersialiserbara forskningsresultat kan testas under verkliga forhallanden i demonstrations-
anlaggningar och demonstrationsprojekt, pa liknande satt som idag sker inom ramen for Vinnovas, Formas
och Energimyndighetens arbete med strategiska innovationsomraden (SI0).

| satsningar pa strategiska forsknings- och innovationsomraden bor omraden med unik svensk potential
att uppna internationell konkurrenskraft valjas ut. Vid sadana satsningar bor ett helhetsperspektiv finnas
med sa att grundforskning inom olika discipliner samverkar med en stark koppling till kliniska studier

och samarbete med foretag. Inom till exempel regenerativ medicin skulle saledes inte endast cellbiologisk
forskning inkluderas, utan ocksa kemiska fragor kring formulering, liksom utveckling av tekniska losningar
for forskningen, klinisk praktik liksom samverkan med foretag som har kompletterande kompetens och
intressen i vardekedjan.

En viktig faktor for att innovationsprocesser ska lyckas ar att forskning och utvecklingsarbete ar samman-
lankade och att forskning pa ett vasentligt satt bidrar med systematik och dokumentering av utvecklings-
arbetet, sa att kunskaper och erfarenheter sprids i varden. Satsningarna pa behandlingsforskning som stat
och landsting gemensamt finansierar ar mycket viktiga och bor forstarkas.

Vardforskning okar kunskapen om hur nya upptackter och teknologier sprids, tillampas och genomfors i
varden pa ett satt som tryggar hog sakerhet, kvalitet, jamlikhet och kostnadseffektivitet*s, vilket gor det
till ett viktigt strategiskt omrade.

Oversikt - ansvar
Huvudansvar: Riksdagen via forsknings-, hogre utbildnings-, och innovationspropositionen 2016
Utforare: Utbildningsdepartementet i samarbete med Naringsdepartementet

Konsulteras och informeras: hela utbildnings- och forskningssamhallet, institut, foretag, finansiarer,
intresseorganisationer, fackliga organisationer m.fl.

Tenure track

Huvudansvar: |arosatesledningen (SUHF-medlemmar)

Utforare: larosatesledningen (SUHF-medlemmar)

Konsulteras: universitetssjukhus, finansiarer, fackliga organisationer, sammanslutning av unga forskare m.fl.
Informeras: universitet och hogskolor, fackliga organisationer

Tidsplan

Forsknings-, hogre utbildnings-, och innovationspropositionen 2016

Resurser
Resurser bor finnas inom ramen for en forstarkt forsknings-, hogre utbildnings-, och innovationsproposition 2016.

“8Forskningsradet for halsa, arbetsliv och valfard (Forte)
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1.2 Atgardsforslag: Justera meriterings-
systemet

De som vill arbeta med forskning och utveckling drivs ofta av nyfikenhet
och en vilja att bidra till minskat lidande och battre halsa. Forskning och
utveckling ar ocksa nodvandigt for att minska vardkostnaderna. Det finns
idag negativa incitament, som att forskning tar tid fran verksamheten,
vilket gor det svart for vardgivare att engagera sig. Det ar darfor viktigt
att istallet fora in positiva personliga incitament for dem som arbetar for
forskning och utveckling och pa sa satt stodjer patienter, sjukvard och samhallsekonomi.

Vi foreslar att

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

e |andsting/regioner skapar positiva incitament for vardpersonal att arbeta med forskning, kommersiali-
sering och kliniska studier

e en kommitté for utformning av samverkansavtal mellan akademi, naringsliv och landsting/regioner
for okad rorlighet och delade tjanster tillsatts

Genomforande
Verktyg for att justera meriteringssystemet

En justering av meriteringssystemet kan och bor ske parallellt pa flera instanser och forslagsvis i samverkan
for att fa synergieffekter. Nedan foljer ett antal "verktyg” som bor anvandas for att justera meriterings-
systemet, dar Uthbildnings-, Narings- och Socialdepartementen ansvarar for olika delar.

a. Forsknings-, hégre utbildnings-, och innovationsproposition med avsiktsforklaring
Kommande proposition bor innehalla en avsiktsforklaring dar man uppvarderar forskningens rorlighet
och samverkan med bland annat vard och naringsliv. Den statliga resurstilldelningen bor framja sam-
verkan och personrorlighet i storre utstrackning.

b. Forenklad och snabbare tillsattningsforfarande av hogre tjanster inom myndigheter, universitet och
hogskolor
Anvand kravprofil och ta inspiration fran goda exempel inom naringslivets rekryteringsprocesser.

c. Direktiv till rektorer
Tydliga direktiv behdvs om okad rorlighet och samverkan mellan akademi, naringsliv och landsting/
regioner, samt en 0kad prioritet for klinisk forskning.

Landsting/regioner skapar positiva incitament

Landsting/regioner bor uppvardera kliniska forskningsmeriter och utbildning vid karriarsutveckling och
tillsattning av nya positioner.
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Samverkansavtal

Det behovs en 6kad samverkan mellan akademi, naringsliv och landsting/regioner genom 6kad mobilitet och
exempelvis delade tjanster. Statens roll och inflytande galler framst akademin, inte landstingen/regionerna
eller naringslivet. Darfor behovs samverkansavtal mellan dessa tre aktorer. Vi foreslar att Utbildningsde-
partementet tar initiativ till en utredning/kommitté som ser dver hur dessa avtal ska kunna utformas och
vilka hinder som maste Overbryggas. Exempel pa hinder kan vara anstallningsvillkor, inklusive konkurrens-
klausul, finansieringsvillkor och pensionsvillkor.

Till underlag for utredningen finns till exempel en rapport fran Sveriges Ingenjorer som poangterar att det
fordras struktur, organisering och langsiktighet for att samverkan ska kunna institutionaliseras och bli so-
[id.*? | rapporten presenteras fem strategiska organisationsfunktioner som kannetecknar goda styrformer

for samverkan:

e Strategiskt ledningsengagemang, det vill saga stod fran ledningarna pa olika nivaer i verksamheterna
for samverkan med forskare och larare samt annan personal vid larosatena och det omgivande sam-
hallet.

e Medarbetarnas engagemang i verksamheterna, dar samverkan erkanns som en merit i de kollegiala
beddmningarna av prestationer pa individuell niva. Det kan konkret innebara att utveckla modeller
for meritvarde av samverkan vid tjanstetillsattningar.

e Systematiskt arbetssatt och processer, vilket inbegriper hela larosatesorganisationen och kan med
fordel utvecklas i samarbete med parter i omgivande samhallet. Dessa arbetssatt och processer bor
vara accepterade som styrande i samverkansarbetet.

e Etablerade strukturer for langsiktiga relationer och partnerskap, vilka skapar allianser for en god
kunskaps- och kompetensutveckling. Langsiktighet okar kvaliteten i samspelen mellan akademi och
samhallet i ovrigt.

» Faktabaserade beslut och former for successiv utveckling/forbattring det vill saga kontinuerlig ut-
vardering av samverkansarbetet vilket anvands som feedback for en successiv forbattring av verk-
samheten.

Oversikt - ansvar
Respektive departement ser over sina regleringsbrev, propositioner och avtal ur meriteringsaspekten

Samverkansavtal- utredning/kommitté
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet i samarbete med Narings- och Socialdepartementen
Utforare: sarskild utredare, som ar fristaende och har ett systemperspektiv

Konsulteras: akademin, Sveriges kommuner och landsting (SKL), relevanta intresseorganisationer, befintlig
struktur for landsting/regionrepresentanternas moten, universitetssjukhusen, naringsliv och fackliga
organisationer

Informeras: berdrda parter

“9Sveriges Ingenjorer (2014) Principer for Rualitet i samuverkan
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Tidsplan

En utredning/kommitté bor tillsattas omedelbart. Parallellt med detta bor landsting/regioner engageras |
diskussion om samarbetsavtal.

Delmal

e beslut om utredning

e fardigstalld utredning med rekommendationer om utformning av samarbetsavtal

o Utbildningsdepartementet utser en person som ansvarar for implementering av samarbetsavtal

Resurser

Resurser kopplade till en utredning bor ligga inom ramen for Utbildningsdepartementets budget.
Ovriga forslag ar inte kostnadsdrivande.
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1.3 Atgardsforslag: Skapa karriartjanster
for klinisk forskning

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

Vi foreslar att
e ett program med Kkarriartjanster for disputerad vardpersonal anstallda av landsting och regioner skapas

Ett sadant program gynnar inte bara forskning och vard utan skapar dessutom ett klimat for att imple-
mentera goda idéer, vilket aven medfor positiva och langsiktiga samhallsekonomiska aspekter. Karriar-
tjanstprogrammet ar aven viktigt for att motverka den daliga atervaxten av forskande vardpersonal vid
klinikerna idag.

Genomforande

Regeringen bor fora upp forslaget om karriartjanster till Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet
dar den bor hanteras som en samverkansfraga mellan landsting och universitet. Forslagsvis kan den ny-
etablerade "7-gruppen” med FoU-cheferna (forskning och utveckling) i landstingen/regionerna anvandas
som en beredningsgrupp for konkretiserande och forankring av programmet pa lokal niva.

Programmet bor initialt innefatta minst 160 tjanster som ger disputerad vardpersonal, anstallda av lands-
ting/regioner, tid for forskning. Programmet ska rikta sig till saval unga nydisputerade som till mer etable-
rade forskare for att erbjuda en dverblickbar attraktiv yrkesbana. Det ska ha en bred och langsiktig ansats
och tjansterna ska tillsattas genom utlysningar i konkurrens. Programmet bor omfatta en niva med delad
tid mellan forskning och klinik (50/50 procent). Varaktigheten for varje tjanst bér omfatta minst fem

ar. En sarskild satsning bor goras pa omraden som brottas med stora svarigheter, darfor bor 20 tjanster
reserveras for psykiatrin. Av samma anledning bor tio av tjansterna reserveras for allmanmedicin. | ovrigt
ska tjansterna inte vara amnesspecifika. Det ar viktigt att tjansterna inte ses som tillfalliga, utan att det
blir ett tydligt karriarsystem for att kompetensen ska kunna behallas och utvecklas kontinuerligt. Resulta-
ten bor utvarderas tidigast efter 3 ar, forslagsvis av Vetenskapsradet.

Oversikt - ansvar

Inférande av karriartjanster

Huvudansvar: Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet
Utférare: "7-gruppen” med FoU-cheferna i landsting/regioner
Konsulteras: universitetssjukhusen, universitetslandsting/regioner
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Tilldelning av karridrtjanster

Huvudansvarig: respektive landsting/regioner i samverkan med universiteten
Utforare: respektive ALF>°-kommitté (uppratta ansokningsforfarande)
Informeras: sjukhus- och klinikledningarna

Tidsplan

Det finns idag ett flertal utredningar som stottar karriartjanster. Efter att beslut fattats om finansiering
finns inga hinder att fora in forslaget omgaende.

Delmal

e beslut om finansiering

Resurser

FOr att snabbt mojliggdra start av programmet kan ALF-medlen initialt omfordelas. Ytterligare medel
behover dock tillforas den kliniska forskningen, vilket bor beaktas i forskningspropositionen 2016.

s0Samarbetet mellan staten och vissa landsting/regioner kring utbildning av lakare, klinisk forskning och utveckling av halso- och sjukvarden
regleras i ett sarskilt avtal - det sa kallade ALF-avtalet.
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1.4 Atgardsforslag: Stark nyttan av den
nationella portalen for kliniska studier

Regeringen tog i september 2014 beslut om en nationell portal for kliniska
studier. Beslutet grundade sig pa utredningen Starka tillsammans.>!

Vi ar positiva till utredningens forslag och regeringsbeslutet. Det ar nu
viktigt att forslagen genomfors i sin helhet, samt att befintliga strukturer
och nya initiativ inom ramen for det kliniska provningscentrats verksam-
het framjas och starks. Vi ser en dkad efterfragan pa uppfoljning av anvandningen av metoder, medicin-
tekniska produkter och lakemedel, s.k. "real life data”, for att mota krav fran regulatoriska myndigheter,
pris- och subventionsmyndigheter, forsakringsinstitutioner, vardgivare och betalare. Har har Sverige
mojligheter att havda sig val i den globala konkurrensen under forutsattning att befintliga strukturer
sammankopplas, koordinering underlattas och byrakratin minskas. Lakemedelsverket arbetar i nulaget
med projekt om samverkansformer for uppfoljning av lakemedel, samt om praktiska och legala aspekter
i anvandningen av "real life data”.>2°3 Det ar av yttersta vikt att professionen inom varden ar engagerad,
inte minst utifran nationella kvalitetsregister.

Vi foreslar att

« Namndmyndigheten for kliniska studier far i uppdrag att undersoka hur de kan bidra till framtagande
av uppfoljningsdata

e Sveriges erbjudande vad galler kliniska studier marknadsfors internationellt

o ett samarbetsavtal gallande gemensam patientbas mellan privat verksamhet och akademi/offentlig
verksamhet utvecklas

Genomforande

Sverige har en unik mojlighet att profilera sig inom "real life data” da vi skulle kunna leverera nationellt
heltackande populationsbaserad data innehallande diagnos, uppfoljning, forskrivningsregister med mera,
for stora patientpopulationer. Det skulle ske genom nationell samordning av existerande svenska resurser
som till exempel registerdata och biobanker. FOr att vara riktigt intressant och attraktivt ur ett interna-
tionellt perspektiv behover vi ocksa astadkomma sammankoppling med journalsystem som tacker hela
landet (se kap 3). Utdver detta bor en tydlig uppgift for Namndmyndigheten vara att beskriva Sveriges
erbjudande vad det galler kliniska provningar for att vacka intresse hos globala foretag, pa liknande satt
som Danmark och Storbritannien gor.

Sverige har en vardefull tillgang i de kvalitetsregister som kan ge mer detaljerad data, till exempel det
svenska registret for hjartsjukvard (RiksHia). Forslagsvis kan satsningar utforas pa de terapiomraden dar
Sverige traditionellt ar starkt; till exempel cancer, ledgangsreumatism, diabetes och hjart/karl-relaterade
sjukdomar.

Spetersson, I. (2013) Starka tillsammans. Betankande av Utredningen om nationell samordning av kliniska studier. Utbildningsdepartementet
(SOU 2013:87)

52Lakemedelsverket (2014) SAMMS - projekt for utveckling av samuverkansformer for uppfoljining av ldkemedel

53l akemedelsverket (2014) Steguist godkannande och inforande av nya ldkemedel - NLS-projekt 6.6, Delrapport
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Det ar dessutom viktigt att starka drivkraften for vardens ledning och personal att bidra till, och dra nytta
av, dessa register. Darfor bor samarbetsavtal for gemensam patientbas mellan privat verksamhet och
akademin/offentlig verksamhet utvecklas.

Oversikt - ansvar

Huvudansvar: Utbildningsdepartementet i samarbete med Socialdepartementet
Utforare: Namndmyndigheten for kliniska studier

Konsulteras: professionen inom vard, akademi och foretag

Informeras: vard, akademi och foretag

Tidsplan

Processen bor paborjas omgaende.

Delmal
e uUppdrag formuleras och tilldelas ansvarig myndighet
» presentation av handlingsplan for framtagande av uppfoljningsdata

Resurser
Resurser bor finnas inom ramen for den nya myndighetens budget.
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Agenda for halsa och valstand

2. En kvalitetsdriven
vard med patienten

| fokus

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

Innovationer

De offentliga utgifterna for halso- och sjukvard
fortsatter att oka kraftigt i Sverige och prognosen
tyder inte pd nagon forbattring. Sjuttio procent

av vardkostnaderna beraknas vara relaterade till
kroniska sjukdomar. Det behovs ett okat fokus pa
att forebygga dessa sjukdomar, dra storre nytta av
forskning och 0ka utbildning och anvandningen av
nya metoder for att fa battre behandlingsresultat.
| det har kapitlet diskuterar vi utmaningarna och
visar aven forslag till losningar fran olika utred-
ningar och rapporter for att tydliggora olika asikter.
| slutet av kapitlet presenterar vi vilka forslag
Agenda-gruppen anser ar prioriterade.

"HGISO och sjukudrdens mojligheter att delta i
och bedriva Rliniska studier dr en viktig kuali-
tetsfraga och en absolut forutsattning for utveck-
lingen och fornyelsen av varden. Det dr ocksa en for-
utsdattning for forskningen och foretagens utveckling
och tillvaxt och en mycket viktigt konkurrensfraga
for Sverige.”

As Sivborg, S. (2014) Ett konkurrenskraftigt ekosystem for Life
Science, Naringsdepartementet

Halso- och sjukvarden ar en verksamhet som ar
sarskilt svar att leda och styra. Verksamhetschefer
i halso- och sjukvarden har en uppsjo av styrkrav
som riktas mot dem: enheterna de ansvarar for bor

uppvisa goda behandlingsresultat, hog patientnojd-
het, halla budgeten och erbjuda en god arbetsplats.
Medicinska, ekonomiska och brukarrelaterade
prestationsmal foljs upp parallellt, men kan sam-
tidigt konkurrera med eller till och med motsaga
varandra. Det beror pa att olika styrsystem ofta ar
endimensionella i vad de syftar till att kontrollera
och att utveckling och forandring av styrningen
ofta sker separat inom varje fokusomrade. Manga
krav kommer utifran men handlar om hur verksam-
heterna ska fungera internt: hur de ska vara orga-
niserade, vilka mal och planer de ska ha och hur
deras redovisning ska se ut.>

Den svenska halso- och sjukvarden ar en kunskaps-
organisation vilket innebar att man skapar, tillampar
och sprider kunskap i syfte att forbattra manniskors
halsa.>> Utvarderingar av vardorganisationer bor
darmed omfatta hur val bade undervisning, forskning
och vard genomfors. Sverige, Malta och Portugal

ar idag de enda lander i Europa som saknar natio-
nella riktlinjer for lakares fortbildning. Istallet ar
det landstingen som ar ansvariga for att se till att
lakarna har ratt kunskaper.

”Ldfeama maste fa mojlighet att vara lika pdldsta
som sina patienter.”

Karin Batelson, Sjukhuslakarna, Lakarforbundet

s4Fernler, K., Krohwinkel Karlsson, A., Holmgren, P.G. (2014) Ledande fragor - 13 rdster fran praktiken moter organisationsforskare om villkoren

for ledning och styrning av vdrd. Leading healthcare
55Lag (1996:1289) 26b §
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Klinisk forskning

Det ar inom universitetssjukvarden som mycket av
den kliniska forskningen sker, ofta i nara koppling
mellan universitet och foretag. Denna roll har dock
inte uppmarksammats tillrackligt. Universitetssjuk-
husen ses ofta som stora sjukhus med hogspeciali-
serad vard och inte som de unika forskningsmiljoer
de ar. Resurser styrs inte hit pa ett optimalt satt och
det dubbla huvudmannaskapet forsvarar forsk-
ningsverksamheten.

De lander som Sverige konkurrerar med i forsknings-
sammanhang gor nu stora investeringar i den Klinis-
ka forskningens infrastruktur, men det sker inte pa
samma satt i Sverige. Detta ar sarskilt oroande da
Sverige har haft - och aven maste fortsatta utveckla
- en stark position vad galler olika typer av register
och biobanker. En viktig uppgift framover ar darfor
att gora det mojligt for universitetssjukvarden att
bli den nod som kravs for att den kliniska forsk-
ningen skall starkas och forbattra varden.>®

Efter utredningen om den kliniska forskningen®” och
arbetet i delegationen for klinisk forskning®g, har ett
flertal initiativ och atgarder vidtagits inom landsting
och universitet. Stod for anvandning av biobanker
och kvalitetsregister i forskningen har okat, och en
sarskild fond for klinisk behandlingsforskning finns
pa plats.*®

Samarbetet mellan staten och vissa landsting kring
utbildning av lakare, klinisk forskning och utveckling
av halso- och sjukvarden regleras i ett sarskilt avtal
- det sa kallade ALF-avtalet. Staten satsar varje ar
omkring 1,7 miljarder kronor pa klinisk forskning via
ALF-avtalet. Det nya ALF-avtalet fran 2014 reglerar
en kvalitetskontroll av universitetssjukvarden med
start 2017/2018. Kontrollen ar med avseende pa

Agenda for halsa och valstand

struktur, process och resultat gallande forskning,
utbildning och utveckling. Om verksamheten inte
uppfyller ett antal kriterier for att na statusen av
universitetssjukvard erhaller verksamheten inte

ALF-medel som stod till forskning och utbildning.

Resultatet av kontrollen ska fa karaktar av nationella
jamforelser och bor tydliggora hogt stallda krav

pa universitetssjukvarden. Fran och med ar 2019
infors en utvecklad modell for resursfordelning
baserad pa expertbeddmning av olika underlag och
indikatorer, sdsom forskningens forutsattningar, den
genomforda forskningens kliniska betydelse och en
bibliometrisk utvardering (se bilaga 1).%°

Utbildningsdepartmentet har tillsatt en styrgrupp
for nya ALF-avtalet. Denna grupp har bland annat
till uppgift att utreda fragan om Kkriterier for ack-

reditering av universitetssjukvard. Arbete gors for
narvarande pa alla medicinska larosaten.

Olika landsting/regioner har startat relaterade initi-
ativ. Ett ar 4D som ar ett samverkansprojekt mellan
Stockholms lans landsting och Karolinska Institutet.
4D verkar for att forskningsresultat snabbare ska
komma patienten till nytta. Pilotstudier gors inom
artriter, brostcancer, diabetes och hjartsvikt. Ut-
Over forbattrat och mer konkret samarbete mellan
forskningen, naringslivet och halso- och sjukvarden,
syftar projektet till att starka patientens insyn, del-
aktighet och ansvar i sin egen vard. For att uppnd
detta ingar ett femte projekt som tar fram hur infor-
matiken kopplad till diagnoserna kan forbattras.6162

Tittar vi pa andra lander har, till exempel, den
norske halsovardsministern tagit initiativ till en
nationell strategi kallad HO21 med syfte att ta ett
helhetsgrepp om varden och dess utveckling, dar
samarbeten med den forskande industrin ingar.e3

s6Stendahl, O. (2008) Vdrldsklass! Atgdrdsplan for den Rliniska forskningen, Utbildningsdepartementet (SOU 2008:7)
5’Stendahl, O. (2009) Klinisk forskning- Ett lyft for sjukvdrden, Utbildningsdepartementet (SOU 2009:43)
58Rehnqvist, N. (2009) Alla vinner genom samuverkan inom den kliniska forskningen! Slutrapport fran Delegationen for samverkan inom den Kli-

niska forskningen, Naringsdepartementet (Dir. 2006:74)

s9Utbildningsdepartementet (2014) Life science satsningar inom livsvetenskap i Sverige 2006-2014

soUthildningsdepartementet (2014) Hdrdare kualitetskrav pa klinisk forskning - nytt ALF-avtal Rlart (Pressmeddelande 2014-09-11)
61Stockholms Lans Landsting (2014) Aterrapportering av 4D - ett samuverkansprogram mellan Stockholms Ldns Landsting och Karolinska Institutet
52projektorganisationen for 4D bygger pa befintliga lednings- kunskaps- och samverkansstrukturer som landstingets specialitetsrad, Regionalt
cancercentrum Stockholm Gotland (RCQ), Infrastrukturradet och Kvalitetsregistercentrum Stockholm. 4D startades 2012 och forvantas paga till 2017.
%3Pharma Industry (2014) Ndra samarbete i Norden behovs for Rliniska prévningar
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Kanada har en strategi for patientinriktad forskning
med fokus att forbattra patientnyttan genom att
integrera evidensbaserad medicin pa alla nivaer |
halso- och sjukvarden.®* Detta ska uppnas genom
att skapa meriterings- och loneincitament for per-
sonal i halso- och sjukvarden att medverka i klinisk
forskning. Forutsattningarna for multi-centerstudier
kommer att forbattras genom vytterligare finansiering,
snabbare tillstandsprocess och harmoniserade
etikprovningar. Dessutom kommer man satsa pa
etableringen av tematiska forskningsnatverk, data-
basutveckling, biobanker och patientrekrytering.

| strategin ingar ocksa att sakerstalla anvandning
av den senaste forskningen och innovationer
genom utveckling av riktlinjer och arbetssatt.

Patienternas tillgang till nya produkter,
metoder och behandlingar

Svenska medborgare betalar mycket for att fa en
god vard. Samtidigt visar internationella studier att
svensk vard inte anvander nya innovativa produkter
i samma grad som jamforbara lander. Sverige hamnar
bara pa plats 13 av 14 vad galler upptag av nya
behandlingar.6>

Alla svenska medborgare bor fa tillgang till de mest
effektiva och sakra metoderna i sjukvarden. Det kan
ske genom att a) sjukvarden arbetar som genuina
kunskapsorganisationer genom att medverka till
framtagande och skapande av ny kunskap samt

att tillampa och sprida ny kunskap, b) anvanda de
redskap som utgors av databaser rorande vard,
behandling och effekt av behandling for saval upp-
foljning och styrning av verksamheterna som for
grund- och klinisk forskning.

| rapporten Vdrdet auv Idkemedel®® konstateras att
sjukvarden bor ta ett okat ansvar for registrering
och sammanstallning av data fran klinisk praxis,

som underlag for beslut om betalning (pris) och
anvandning av nya lakemedel (och andra medicinska
metoder). Forfattarna rekommenderar att:

e resurserna for vardering och inforande av inno-
vativa lakemedel (och andra medicinska metoder)
samordnas pa den nationella nivan, och att
kompetensen utvecklas inom landstingen for
utvardering, implementering och uppfoljning.

e all den samlade kunskap, inklusive data om
lakemedelsvarde, som till exempel Tandvards-
och lakemedelsformansverkets (TLV) utredningar
om kostnadseffektivitet bygger pa, gors tillganglig
for alla intressenter. Detta ar en forutsattning
for transparens och beslut utifran objektiva och
verifierbara kriterier.

» sjukvarden tar ansvaret for att beslut om varde-
baserad anvandning och ersattning implemen-
teras, och att relevanta data samlas in for ut-
vardering och uppfoljning. Landstingen, enskilt
eller i samverkan, maste darfor ha en aktiv roll
i hela processen. De behdver avsevart utveckla
sin kompetens for att medverka i utvardering,
implementering och uppfoljning av nya lake-
medel. Det ar viktigt att insatserna koordineras
regionalt och nationellt.

e en arbetsfordelning mellan landstingen och sta-
ten, liknande den som finns pa den europeiska
nivan mellan European Medicines Agency (EMA)
och European network for Health Technology
(EUnetHTA) och de nationella lakemedels-/
HTA-myndigheterna infors.

As Sivborg framhaller vikten av att varden far klara
mal och indikatorer som stimulerar anvandningen
av nya innovativa lakemedel, medicinska produkter
och diagnos- och behandlingsmetoder samt att krav
pa aterrapportering skapas.

%4Sandstrom, A. (2012) Svensk Life Science industri efter AstraZenecas nedskdrningar, Vinnova Analys
55Sir Mike Richards CBE (2010) Extent and Causes of International Variations in Drug Usage, A report for the Secretary of State for Health, UK
% Jonsson, B., Steen Carlsson, K. (2013) Vardet av lakemedel, Studieforbundet Naringsliv och Samhalle
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”Det finns internationella bolag med verksamhet
I Sverige som inte har kunnat genomfora Rli-
niska provningar i Sverige eftersom innovativa Idke-
medel som man kan utfora studien mot inte forskrivs
inom aktuellt terapiomrade. Detta leder inte bara till
stagnation av vdrden och hela branschens utveckling
utan ocksa till att patienter inte far tillgang till den
senaste och mest effektiva sjukvdrden.”

As Sivborg, S. (2014) Ett konkurrenskraftigt ekosystem for Life
Science, Naringsdepartementet

Utover utmaningen med upptag av innovationer i
varden finns det en ojamlik tillgang till nya behand-
lingar inom Sverige, vilket forklaras av variationer |
klinisk praxis och fragmenterad finansiell styrning.
Rapporter visar att anvandningen av nationella
riktlinjer, implementering av "best-practice” och
anvandning av offentliga medel inte ar optimal.®”
TLV konstaterar att prissattning, introduktion och
uppfoljning av lakemedel behover utvecklas. Bland
annat menar de att beslutsmaskineriet har tagit for
lang tid och introduktionen over landet ar ojam-
lik.68 Kommissionen for jamlik vard konstaterar att
ojamlikheterna i varden ar stora och bestaende.®®
Kommissionen foreslar ett antal atgarder i riktning
mot en mer jamlik vard, till exempel:

e Regeringen bor utreda sjukvardens framtida
organisation dar jamlik och personcentrerad
vard ska utgora ett tydligt nationellt mal.
Manga landsting ar for sma for att kunna ge
hogteknologisk vard. Pa sikt kan hela sjukvarden
organiseras i storre regioner. Alternativt kan
universitets- och regionsjukhus forstatligas.

e Staten ska ta fullt kostnadsansvar for alla nya
innovativa lakemedel under de forsta tre aren
efter att ett lakemedel fatt tillstand for forsaljning
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av EU:s lakemedelsmyndighet EMA och godkants
for pris av myndigheten TLV. All dverprovning
av lakemedel pa landstingsniva bidrar till ojam-
lik vard och maste upphora.

e Patienter ska ha ratt att fa information om rele-
vanta forskningsstudier. Regeringen bor ansla
sarskilda medel for forskningsmedverkan riktat
till patientorganisationer.

e Sjukvardshuvudmannens uppdrag till varden
maste tydligt innefatta krav pa forskning, samt
Okade forskningsresurser. Forutsattningarna for
forskning maste starkas sa att det blir lockande
for sjukvardspersonal att kombinera klinisk och
vetenskaplig verksamhet.

» Alla specialistlakare maste garanteras fortbildning
for att félja med i den medicinska utvecklingen.
Specialistlakare ska genomga kontinuerlig fort-
bildning som ett krav for att fa behalla specia-
listbevis.

”Dé alla landsting far tillgang till beslutsunderlag
och en rekommendation borde forutsdattningarna
for regional jamlikhet forbattras. Men vdar bedomning
ar att verksamheten hittills haft begransad effekt.”

Vardanalys (2013) Vad ar nyttan med halsoekonomiska bedémningar
av kliniklakemedel?

En faktor som paverkar anvandningen av innovativa
[akemedel ar graden av komplexitet i administra-
tionen kring inforandet av nya lakemedel. Myndig-
heternas beslutsprocesser och tiden som kravs for
utvardering ar en aspekt av detta, framtagandet av
nya nationella behandlingsriktlinjer och ett natio-
nellt samlande kring gemensamma asikter kring fo-
redragen behandling en annan. Ersattningssystemet
har ocksa en avgorande paverkan.”®

87IMS Health (2010) Inequalities in Healthcare - a report on regional variations in drug usage in Sweden 2009
68Tandvards- och lakemedelsformansverket (2015) Slutrapport for Rlinikldkemedelsprojektet

89Kommissionen for jamlik vard (2015) Ojdmlik vard - ett hot mot var sjukuvdrd - Slutrapport mars 2015

OLIF (2013) Skillnader i anudndning av innovativa Idkemedel - En internationell jdmforande studie pd uppdrag av LIF
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Ersattningssystem i behov av forandring

Ett valfungerande ersattningssystem ar en viktig
del av den helhet som kravs for att framja fornyelse,
innovation och vardeskapande i varden. Lakare och
ovrig vardpersonal motiveras av att hjalpa sina
patienter, och inte i huvudsak av hur verksamheten
erhaller ersattning. Ett tydligt ledarskap och anda-
malsenliga ersattningsmodeller ar dock centralt for
att understodja en kvalitetsutveckling. Risken ar
annars att aven den mest motiverade ledaren och
vardorganisationen trottnar. Ersattningarna har
ocksa en viktig roll i att sakerstalla en jamlik och
behovsstyrd vard.

Det ar inte motiverat, varken medicinskt eller eko-
nomiskt, att ersattningssystemen vasentligt skiljer
sig mellan landstingen/regionerna. Idag varierar
utformningen av ersattningssystemen betydligt och
det finns ett behov av att i storre utstrackning har-
monisera ersattningssystemen over landet. Dar kan
forskningen hjalpa till med vilka resultatmatt som
ersattningen i hogre utstrackning bor styra mot.

En 6kad harmonisering av ersattningarna medfor
ocksa en 0kad nationell jamlikhet i varden.

Dagens befintliga ersattningssystem belonar i hog
utstrackning vardgivare att arbeta pa ett specifikt
satt, snarare an uppnadda halsoresultat. Genom att
i mindre utstrackning an idag styra verksamheten
mot medel och mera mot medicinsk maluppfyllelse
och patientnytta, frigdrs mojligheterna till nytank-

ande och innovationer. Exempelvis kan ersattningar
som starkt kopplas till antalet besok pa vardcentralen
leda till onddigt manga besok och uteblivna sats-
ningar pa annat, som forbattringar for patienter
med hjalp av e-tjanster. Varken patienten eller
samhallet gynnas av att nya arbetssatt inte upp-
muntras av ersattningssystemen.

Bade patientens och professionens perspektiv
borde premieras i ersattningssystemen. Varden

ska vara medicinskt evidensbaserad. Samtidigt har
patientens perspektiv inte fatt det genomslag inom
styrningen av varden som ar berattigad. Patientens
upplevelse bor fa storre betydelse, utan att efter-
fragestyrd vard sker pa bekostnad av behovsstyrd
vard. Riksrevisionen har nyligen rekommenderat
regeringen att se over och utveckla landsting/
regioners ersattningssystem och aven As Sivborg
konstaterar att patientens halsa och en vardebaserad
vard bor anvandas som mal for varden i storre
omfattning an idag.patientens perspektiv inte fatt
det genomslag over styrningen av varden som ar
berattigad. Patientens upplevelse bor fa storre
betydelse, utan att efterfragestyrd vard sker pa
bekostnad av behovsstyrd vard. Riksrevisionen har
nyligen rekommenderat regeringen att se over och
utveckla landsting/regioners ersattningssystem’*
och aven As Sivborg konstaterar att patientens
halsa och en vardebaserad vard bor anvandas som
mal for varden i storre omfattning an idag.

71Riksrevisionen (2014) Primdrudrdens styrning - efter behou eller efterfragan?
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Atgarder genomfoérda eller initierade av den

tidigare regeringen 7273

Texten ar sammanstalld ur regeringens dokument
och innehaller inga bedémningar fran Agenda-
gruppen.

Kunskapsstyrning

Det finns tva langsiktiga och strategiska fora pa
nationell niva mellan huvudman och berorda
myndigheter for att utveckla en evidensbaserad
verksamhet. Nationella samverkansgruppen for
kunskapsstyrning (NSK) mellan regional och
nationell niva. Pa halso- och sjukvardsomra-
det och socialtjanstens omrade finns Nationella
samordningsgruppen for kunskapsstyrning inom
socialtjansten (NSK-S).

Staten stodjer SKL:s arbete med programrad, som
samverkar nationellt for en mer kunskapsbaserad
och jamlik vard. Programradet foljer kunskapsut-
veckling och vardpraxis, analyserar om det finns
forbattringsomraden, tar fram kunskapsunderlag
och foreslar implementeringsatgarder m.m. Det
forsta programradet avsag diabetes. Programrad
inom omradena hjarta och karl respektive astma
och kol ska initieras under 2014.

| verenskommelsen 2014 med SKL om kunskaps-
styrning och vissa utvecklingsomraden inom
halso- och sjukvard stodjer regeringen bl.a. en
oOversyn av ansvaret pa olika nivaer for sallsynta
och sarskilt svarbemastrade cancersjukdomar.
Syftet ar bl.a. att fa battre vardresultat och starka
forutsattningar for klinisk forskning.

Socialstyrelsen har sedan 2013 i uppdrag att till-
sammans med berorda myndigheter utveckla en
samordnad och behovsanpassad statlig kunskaps-
styrning. Myndigheterna Socialstyrelsen, Lake-
medelsverket, Statens beredning for medicinsk

utvardering (SBU), Statens folkhalsoinstitut (FHI),
Smittskyddsinstitutet (SMI) och Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) har pa regeringens
uppdrag redovisat en nationell modell for kunskaps-
styrning’4.

Regeringen har beslutat om en strategi 2014 for
att forbattra varden for personer med kroniska
sjukdomar. | strategin lyfter regeringen omradena
personcentrerad vard, kunskapsbaserad vard
samt prevention och tidig uppmarksamhet.
Sarskilda medel bidrar bl.a. till landstingens
kunskapsspridning.

Regeringen har beslutat om en plan 2012-2016
for riktade insatser inom omradet psykisk ohalsa
(PRIO-planen). Overenskommelsen mellan staten
och SKL om stod till riktade insatser inom omradet
psykisk ohalsa bidrar till att samhallets insatser till
personer med psykisk ohalsa ska bli mer kunskaps-
baserade. Bade halso- och sjukvard och social-
tjanst har behov av okad vagledning kring vilken
kunskap som f.n. ar den basta. Genom sarskilda
prestationsmedel beslutade i 6verenskommelse
med SKL stimuleras utveckling och Forte (Forsk-
ningsradet for halsa, arbetsliv och valfard) ges
forskningsmedel. PRIO-satsningen framjar innova-
tion och forskning i verksamheterna.

Oppna jamforelser

Regeringen bidrar med medel for 6ppna jamforelser
inom halso- och sjukvard och socialtjanst. Jam-
forelsetal indikerar utveckling av kvalitet, resultat,
patienterfarenheter, tillganglighet och kostnader.
Oppna jamforelser bidrar till att synliggora verk-
samheternas resultat och skapa drivkraft for ut-
veckling, vilket framjar innovation och kunskaps-

72Socialdepartementet (2014) Kunskapsbaserad och innovativ utveckling for hdlsa och vdlfdrd - ett urval av regeringens vidtagna datgarder
73Utbildningsdepartementet (2014) Life science satsningar inom livsvetenskap i Sverige 2006-2014
74Socialstyrelsen (2012) Forslag till nationell modell for kunskapsstyrning - enligt regeringsuppdrag om att utveckla modellen for god vdrd
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styrning. | handlingsplanen for 6ppna jamforelser
2014-15 prioriteras bl.a. analys och forbattrings-
arbete i halso- och sjukvarden.

SBU har i uppdrag att fortsatta arbetet med att ut-
veckla och starka Health Technology Assessment
(HTA-natverket) vad galler stdod och samarbets-
former samt att framja medverkan bland lands-
tingen. SBU har en upplysningstjanst dit halso-
och sjukvardspersonal kan vanda sig med kliniska
fragestallningar som kraver en snabbutvardering
av det vetenskapliga underlaget inom omradet.

Uppfoljning ur ett patientperspektiv
Information om olika gruppers bedomning och
upplevelse av halso- och sjukvarden mats ar-
ligen i en internationell enkat, International
Health Policy Survey. Vardanalys ansvarar for det
svenska deltagandet i undersokningen. Folkhalso-
myndigheten genomfor den svenska delen i den
europeiska halsoundersokningen European Health
Interview Survey (EHIS).

| en proposition som lamnades till riksdagen i
mars 2014 foreslas att en ny lag, patientlagen,
infors. Syftet med lagen ar att starka och tydlig-
gora patientens stallning samt att framja patientens
integritet, sjalvbestammande och delaktighet.
Lagforslagen beslutades av riksdagen i juni och
de tradde i kraft den 1 januari 2015.

Introduktion av produkter och
behandlingar

Regeringen och SKL har tillsammans med ett
antal aktorer pa lakemedelsomradet tagit fram

en nationell lakemedelsstrategi for att kraftsamla
pa vissa forbattringsomraden. Visionen ar "Ratt
lakemedelsanvandning till nytta for patient och
samhalle”. Ett av strategins mal ar attraktivitet for
innovation av produkter och tjanster. Indikatorer
tas fram for att folja upp malen i strategin, bl.a.
attraktivitet for innovation, dar t.ex. andelen kli-
niska lakemedelsprovningar i Sverige i relation till
EU ingar. Medel satsas ocksa pa att stimulera nya
samarbetsformer kring uppfoljning och introduk-

tion av nya kostnadseffektiva lakemedel. Reger-
ingen prioriterar att utveckla strukturerna for
ordnat inforande och strukturerad uppfoljning av
nya lakemedel. Regeringen har gett medel till SKL
for att de ska uppratta en nationell process for
detta med myndigheter, landsting och industri.

Till skillnad fran lakemedel gors i dag ingen syste-
matisk granskning pa nationell niva av medicin-
tekniska produkter utifran patientnytta och
kostnadseffektivitet. Inom EU deltar Sverige i ett
arbete att skapa tva forordningar som syftar fill
att strama upp kontrollerna av medicinteknik.
Regeringen har gett Tandvards- och lakemedels-
formansverket (TLV) i uppdrag att genomfora en
forsoksverksamhet med halsoekonomiska bedom-
ningar av vissa medicintekniska produkter. TLV
har ocksa fatt i uppdrag att gora halsoekonomiska
bedomningar av lakemedel anpassade for sluten-
varden. Vardanalys har fatt i uppdrag att utvardera
TLV:s bada uppdrag.

Etisk plattform inom vard och omsorg

Socialdepartementet bjod hosten 2012 in arbets-
givar-, bransch- och fackliga organisationer inom
vard och omsorg till ett gemensamt arbete om en
etisk plattform. Det har resulterat i en 6verens-
kommelse mellan 17 parter. Overenskommelsen
syftar till att sakerstalla insyn och hog kvalitet i
offentligt finansierad vard och omsorg, oavsett
om den tillhandahalls av en offentlig eller privat
utforare. De som ansluter sig till plattformen for-
binder sig att ge allmanheten, brukare och patienter
en sa god insyn i verksamheten att det gar att
jamfora kvalitet, bemanning och anstalldas kom-
petens och anstallningsvillkor, agarférhallanden
och att resurserna anvands pa ett effektivt och
ansvarsfullt satt. Ett partssammansatt rad ska ta
fram en kravspecifikation for hur informationen
ska utformas och publiceras. Radet ska folja efter-
levnaden av plattformen och vardera effekterna.
Regeringen finansierar det praktiska arbetet for
att forverkliga plattformen liksom uppbyggnaden
av radet.
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Ersattningssystem och utveckling

Regeringen har tagit olika initiativ till att forbattra

forutsattningar for innovation och mangfald.
Andamalsenliga ersattningssystem kan forbattra

forutsattningarna for kunskapsbaserade och inno-
vativa arbetssatt. Regeringen bidrar till utveckling

av ersattningssystem som framjar goda effekter
av det fria vardvalet och en sammanhangande
vard. Projekt som syftar till okad kvalitet for
patienterna och minskade kostnader for varden
har initierats. Projekten stodjer ett omhander-
tagande av grupper med stora vardbehov i sam-
arbete mellan primarvard och specialiserad vard
samt att utveckla s.k. vardepisodsersattnings-
system pa nya omraden.

41
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Vinnova har bl.a. fatt i uppdrag att utveckla
innovationskraften inom vard och omsoreg.
Under 2013-2014 stods projekt for att utveckla
och etablera ersattningsmodeller for att infora
innovationer inom halso- och sjukvarden och
aldreomsorgen. Tillvaxtverket har haft i uppdrag
att utarbeta och genomfora en pilotsatsning med
s.k. utvecklingscheckar for att framja tillkomst av
innovationer inom vard och omsorg.



2.1 Atgardsforslag: Krav utvardering av
behandling, utbildning och forskning

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

Regeringen bor infora starkta krav pa utvardering av behandling, utbild-

ning och forskning som bedrivs inom varden. Utvarderingen bor vara professionsdriven eftersom
professionen har god forstaelse och insikt i de praktiska omstandigheterna och kan se vilka av
atgarderna som kravs.

Arbete med patientsakerhetsatgarder bor uppmuntras och det behodvs ocksa en malbild for utvecklingen
av patientsakerhetsatgarder. Lanken mellan konsekvenskultur och ansvarskulturen blir da starkare och
varden kan skifta mer mot prevention an atgarder.

Vi foreslar att

¢ Socialdepartementet, i samarbete med Utbildningsdepartementet, utvecklar och genomfor en konkret
plan for utvardering av behandling, utbildning och forskning inom varden. Planen ska inkludera:

- sakerstallande att det finns forutsattningar for utvardering av alla delar inom varden
- en analys over de olika incitamentssystem som behovs for olika segment av sjukvarden utfors
- en oversyn av hur styrningen inom och mellan landsting/regioner kan harmoniseras och forbattras

« ALF- avtalets intentioner nar det galler universitetens roll i organisering och ledning av universitets-
sjukvarden foljs upp.

Genomfoérande

Vart overgripande forslag till regeringen ar att sakerstalla att forutsattningar finns for utvardering av alla
delar inom sjukvarden (se matris nedan). Olika incitamentssystem behovs for olika segment av sjukvarden.
Detta bor analyseras av Socialdepartementet i samarbete med Utbildningsdepartementet.
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Exempel p& matris for vtvdrdering

Produktion + FoU Enbart produktion

Patientrapporterad X X X
kvalitet
. Medicinsk kvalitet XX X X
Behandling (utfall och
komplikationer)
Bestallarmal X X X
Utveckling och innova- | Utforande XX
tion Tilldmpning av X XX XX
Patienter X XX XX
Utbildning Professionen XX X
Studenter X X (X)
) Metodutveckling XX X (X)
Forskning -
Behandlingsresultat XX X
Organisation Sarskilda krav X (X)

(x) - i vissa fall, x - standard, xx - mycket

Det bor tydliggoras hur organisationen och resultaten ser ut, samt hur de visualiseras och kommuniceras.
| uppdraget till Socialdepartementet bor det aven finnas direktiv for uppfoljning och aterforing. Det ska
vara tydligt hur det ska ske, i vilken organisationsform, samt vilka befogenheter som bor finnas kopplat
till utvardering.

Universitetssjukvardens miljoer ska kannetecknas av halso- och sjukvard av hog kvalitet. Dessutom ska
sjukvardshuvudmannen ha ett uttalat uppdrag for forskning och utbildning, innovativ kultur och en incita-
mentsstruktur for kunskapsutveckling och samverkan med bade akademi och naringsliv. Universitets-
sjukvarden staller dessutom sarskilda krav pa organisationsutformning, infrastruktur, finansiering och
vetenskapligt ledarskap.

Styrningen inom och mellan landsting/regioner

For att forskningsresultat i hogre grad ska implementeras i hela sjukvarden ar det viktigt att styrningen
av sjukvarden i landsting/regioner forbattras. Idag stalls ofta detaljerade process- och strukturkrav,
exempelvis vid etablering inom primarvarden, som hammar innovation. Varden ska bedrivas enligt
vetenskap och beprovad erfarenhet. FOr att starka det akademiska ledarskapet bor det finnas en kors-
befruktning mellan akademi och vard, exempelvis genom par-ledarskap. Det ar viktigt att styrningen inte
hammar innovation och nya arbetssatt. Det ar ocksa viktigt att varden styrs mot en jamlik vard enligt
halso- och sjukvardslagens portalparagraf.

Arbete med eHalsa och preventiva insatser belonas inte i tillrackligt stor utstrackning. Detta maste andras.
Patientperspektivet ar centralt, men idag saknas kvalitetsredovisning for patienten. Kvalitetsutveckling
bor vara patient- och professionsdriven. Med vardgivarnas erfarenhet och utbildning kan verksamheten
utvecklas pa ett sakert och effektivt satt. For att inkludera patienten i kvalitets- och organisationsutveck-
lingen kan styrelser inrattas dar patienter ingar. Ett gott exempel ar NHS Community Health Boards som
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finns i Storbritannien.” En utmaning ar att genomfora kvalitetssakringen da den "infrastrukturella motor-
vagen” saknas eller ar bristfallig. En mojlighet skulle kunna vara att regeringen staller krav pa landsting
for uppfoljning av kvalitet. Styrningen av vard, utbildning och forskning ska vara kvalitetsdriven inom
ekonomiska ramar och utan politisk "hur’-styrning. Regeringen bor stalla krav pa att varden anvander
val fungerande kvalitetsmatningar som verktyg for verksamhetsstyrning.

Styrningen mellan olika landsting/regioner varierar pa oklara grunder. Vi foreslar darfor att Socialdeparte-
mentet ser dver hur styrningen inom och mellan landsting/regioner kan harmoniseras och forbattras.
Den ekonomiska styrningen ar en viktig del, vilket vi utvecklar vidare i atgardsforslag 2.4.

Uppféljning av ALF- avtalet intentioner

Samarbetet mellan staten och vissa landsting/regioner kring utbildning av lakare, klinisk forskning och
utveckling av halso- och sjukvarden regleras i det sa kallade ALF-avtalet. Det nationella ALF-avtalet har
precis fornyats. Avtalet starker och tydliggor universitetssjukvarden pa ett bra satt. | avtalet ingar att en
styrgrupp ska skapas for utvardering av universitetssjukvarden. Vi foreslar att regeringen nogsamt ser
till att avtalets goda intentioner foljs nar det galler universitetens roll i organisation och ledning av uni-
versitetssjukvarden. Det ar ocksa viktigt att ALF-medlen foljs upp utifran i vilken utstrackning universi-
tetssjukvarden samverkar i kliniska studier med naringslivet.

Oversikt - ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet
Konsulteras: "7-gruppen” med FoU-cheferna i landsting/regioner

Tidsplan

Processen inom Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet bor paborjas omgaende.

Delmal

e sakerstall att forutsattningar finns for utvardering av alla delar inom sjukvarden

» analysera de olika incitamentssystem som behovs for olika segment av sjukvarden

e se over hur styrningen inom och mellan landsting/regioner kan harmoniseras och forbattras
e utveckla och genomfor plan, baserat pa resultaten fran ovan mal

 fOlj noga upp ALF- avtalets intentioner nar det galler universitetens roll i organisering och ledning
av universitetssjukvarden.

Resurser
Inom ramen for departementens budget.

7°Kent community health NHS, www.kentcht.nhs.uk
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2.2 Atgardsforslag: Infor ackreditering av
universitetssjukvard

En stor utmaning framover ar hur universitetssjukvarden kan bli den
nod som kravs for att den kliniska forskningen och vardforskningen ska
starka och forbattra varden. Idag ar det ett problem att det inte finns en
tydlig definition av vad ett universitetssjukhus ar. Utbildning och forsk-
ning maste kunna bedrivas dar patienterna finns, nagot som kraver ratt
resurser, strukturer och ersattning. Darfor behovs en ackreditering.

Regeringen bor stalla krav pa att universitetssjukvarden foljer upp och utvarderar utbildning, forskning,
sjukvard och samverkan med exempelvis naringsliv, patientorganisationer och internationella aktorer.

For att bli ackrediterade ska sjukhusen ha en forskningsstrategi, kombinationstjanster for flera professioner
pa alla nivaer, infrastruktur for klinisk forskning, kliniska prévningar och implementering av ny kunskap

i varden. For att erhalla en ackreditering bor ocksa en majoritet av personerna i ledande stallning ha
disputerat och bedrivit forskning. Ovan ar en forutsattning for att kunna fungera som en nod for den
kliniska forskning som bedrivs aven utanfor universitetssjukvarden.

Vi foreslar att

e regeringen utformar en plan for hur universitetssjukvarden ska provas for ackreditering och genomfor
den

Genomforande

Utbildningsdepartementet har tillsatt en styrgrupp for nya ALF-avtalet. Denna grupp har bland annat till
uppgift att utreda fragan om kriterier for ackreditering av universitetssjukvard. Uppgiften for gruppen bor
breddas. | samrad med Socialdepartementet bor den utforma en plan och process for hur universitetssjuk-
varden ska provas for ackreditering. Foljande punkter bor inga:

sakerstall relevant struktur for ackrediteringsprocessen

2. kartlagg regionala skillnader som eventuellt bor tas hansyn till (dvs. sociodemografiska, demografiska
och geografiska forhallanden)

3. ta fram kriterier for ackreditering
klargor hur incitamentsstrukturen ska se ut, bade pa organisations- och individniva

kartlagg hur ersattningssystem eventuellt stodjer/motverkar universitetssjukvard pa nya nivaer inom
sjukvardsystemet, till exempel specialistcentra utlokaliserade i fororter och pa vardcentraler

Vi rekommenderar att man vid utformningen av ackreditering drar nytta av SBU:s arbete med granskningar
inom sjukvarden, I1SO-strukturer och det nya ALF-avtalet. En rapport fran Capio S:t Gorans sjukhus’e ar
ocksa av varde, da den identifierar fyra kriterier for framgangsrikt partnerskap mellan akutsjukhus och
specialistcentra: patientomhandertagande, kvalitetssakring, kompetensoverforing och utbildning, samt
dygnet-runt-atagande.

Darefter bor uppdrag ges till Socialstyrelsen att genomfora processen.

76Capio S:t Gorans sjukhus AB (2012) Anbud till upphandling av akutsjukudrd vid S:t Goérans sjukhus, Appendix 3
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Oversikt - ansvar
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet

Konsulteras for utformning av uppdrag till Socialstyrelsen: "7-gruppen” med FoU-cheferna i landsting/
regioner

Utforare: Socialstyrelsen

Konsulteras i samband med genomférande av process: "7-gruppen”, SKL/landsting/regioner, medicinska
fakulteterna vid universiteten, Svenska Lakaresallskapet, fackliga organisationer, patientorganisationer
och life science-industrins branschorganisationer

Informeras: vardgivarna, studentorganisationer samt de som ingatt i konsultationsprocessen.

Tidsplan

Processen inom Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet bor paborjas omgaende.

Delmal

e ackrediteringsstruktur bestamd

e skillnader mellan regioner kartlagda och beaktade

e Kkriterier faststallda

e incitamentsstruktur klargjord

« metodforslag for att ta fram finansieringsmodell klar
e uytférande av plan

Resurser
Resurser bor finnas inom ramen for departementens respektive Socialstyrelsens verksamhetsbudget.
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2.3 Atgardsforslag: Infoér sarskild fond for
introduktion av innovativa metoder

Introduktionen av innovativa metoder i varden over landet ar ojamlik
och beslutsmaskineriet har tagit for lang tid, konstaterar Tandvards-

och lakemedelsformansverket (TLV). Ur patientens perspektiv ar detta
oacceptabelt. Det kravs darfor mekanismer for att starka landstingens
incitament att dels implementera beslut fran TLV utan onddigt drojsmal
och darmed stimulera upptag av de nya lakemedelsbehandlingar som TLV
bedomt vara samhallsekonomiskt kostnadseffektiva, dels skapa mekanismer for att starka incitamenten
att ta in medicintekniska innovationer. Dessa anses ibland inte rymmas inom ramen for landstingsvardens
ett-arsbudgetar, vilket hammar upptag av produkter som i manga fall ar samhallsekonomiskt kostnads-
effektiva. Detta ar for ovrigt i linje med Storbritanniens strategi.””

Mekanismer som uppmuntrar anvandning av innovativa produkter och tjanster kommer att forbattra
kvaliteten i varden, med vardpersonal som ligger i framkant, och darmed generera en forbattrad miljo
for forskning. Det finns flera satt pa vilka atgarder kan genomforas.

Vi foreslar att

e regeringen omgaende skapar en sarskild fond som finansierar en introduktionsperiod pa minst tva
ar, i syfte att avlasta vardens kostnader for introduktion av godkanda lakemedel och CE-markt
medicinteknik

Under perioden bor produkten/metoden foéljas upp och utvarderas.

Genomforande

Lakemedel ar godkanda av lakemedelsmyndighet utifran effekt, sakerhet och kvalitet baserat pa 10-15
ars studier och dokumentation. Det som ar i fokus for lakemedel under introduktionsperioden ar doku-
mentation av effekterna i klinisk vardag. Medicinteknik gar inte igenom samma myndighetsprocesser som
lakemedel, vilket gor att introduktionsfonden for vissa kan fungera som en "provotid”, aven om de har en
CE-markning. Det ska dock tillaggas att manga (svenska) medicintekniska produkter som inte fatt utrymme
inom svensk vard och omsorg redan anvands i andra lander med valdokumenterade positiva resultat.
Innovationsfonden kommer bidra till att skapa detta utrymme.

Om behandlingen/tekniken visar sig vara kostnadseffektiv bor vard och omsorg sedan inforliva dem i
ordinarie verksamhet. Fonden verkar darmed som ett smorjmedel pa en nationell niva for att snabbt
framja upptag av innovationer i vard och omsorg som gynnar befolkningens halsa i hela landet. For att
ytterligare stimulera upptag av kostnadseffektiva behandlingar och tekniker bor det finnas en 6ppen
jamforelse mellan landsting och deras implementering av TLVs rekommendationer av lakemedel, samt
landstingens och kommunernas upptag av innovativ medicinteknik. Aven har kan inspiration hamtas

i Storbritannien som anvander sig av en "name and shame”-princip vilken skulle kunna overforas till
"Oppna jamforelser” och den nya uppfoljningen som TLV initierar.

77HM Government (2011) Investing in UK Health and Life Sciences
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Beslutar om att skapa, och tillsatta medel at en fond for introduktion av innovativa metoder

e Tar fram handlingsplan for att ansoka om fondmedel, samt genomfora och folja upp introduktion av innovativ metod
Utser fondansvarig

Ar foretagens och patientforeningarnas forsta kontaktperson

e [nformerar landstingens FoU-chefer om:

e fonden som ger mojlighet att gora innovativa produkter snabbare tillgangliga for
patienterna

e innovativa produkter som finns tillgangliga for att soka fondmedel

Informerar sina respektive landsting om innovativa produkter som finns for introduktion
Bildar ett team med en projektledare kring innovativ produkt for introduktion

e  Ansoker om fondmedel

e Vid behov uthildar en foretagsrepresentant vardpersonalen pa plats (huvudansvarig projektledare)

e  Utvarderar produkten efter 2 ar i kliniken - vilket utfors av teamet via projektledaren

e  Fardigstaller dokumentation utifran introduktionen (kostnadsanalys, patientnytta, effekt etc.) och for upp detta till
FoU-cheferna i landstingen for att vid positivt utfall besluta om implementering och utfasning av gammal produkt,
samt vidare nationell spridning. Processen for implementering ska ske i enlighet med gallande regelverk for upp-
handlingslagstiftning.

Se bilaga 3 for internationella exempel, samt en bild av Sveriges sjukvardsregioner och universitetssjukhus.

Oversikt - ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet
Utférare: projektledare vid sjukhusen, primarvard och omsorg

Konsulteras: SKL, landstingens/regionernas FoU-chefer, kommuner, naringslivsorganisationer och foretag,
TLV, SBU, professionen

Informeras: patientorganisationer, lakemedelsforetag, sjukhus, materialkonsulter, medicinteknikforetag

Tidsplan

Processen inom Socialdepartementet bor paborjas omgaende.

Delmal
e beslut om fonden och fondmedel|
* fondens satsning bor utvarderas efter 5 ar utifran samhallsekonomiskt perspektiv och patientnytta

Resurser

Det finns idag ett sarskilt statsbidrag som regeringen skulle kunna styra till introduktionen av nya lakemedel
under t.ex. 2-3 ar. Det behover kompletteras med medel sa att medicinteknik ocksa ryms inom fonden.
Eventuellt kan en "Public-Private-Partnership”-fond vara aktuellt.
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Atgardsforslag: Utveckla och harmonisera
vardens ersattningssystem

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

Ersattningsmodellerna utgor en viktig del for att dvriga processer inom
varden ska fungera. | rapporten Vdrde i vdlfdrden - Ersdttningssystem som framjar kualitet och effektivitet
i primdruvdrden’® framhalls att ersattningarna i hogre utrackning an idag bor vara vardebaserade.

Vi foreslar att

e regeringen samordnar och verkar for att utveckla ersattningsmodeller i landsting/regioner for att
framja innovation och halsa

Genomforande

Regeringen bor via Socialdepartementet utse en nationell ersattningssamordnare med ansvar att se over
hur ersattningarna inom och mellan landsting/regioner kan harmoniseras. Uppdraget bor inkludera att ta
fram en "best practice” for ersattningssystem inom varden utifran den kunskap som finns. Det finns forut-
sattningar for landsting/regioners ersattningsystem att i vissa avseenden standardiseras.

Det finns flera initiativ for utveckling av ersattningssystem som regeringen och samordnaren kan dra
lardom av. Stiftelsen Leading Health Care jobbar forskningsbaserat for att hitta nya ersattnings- och styr-
system. | ett pagaende nationellt projekt samarbetar Socialdepartementet, SKL och Socialstyrelsen med
naringslivet for att utveckla diagnosspecifika beskrivningssystem och vardebaserade ersattningsystem?e.
Totalt medverkar sju landsting/regioner och atta diagnosspecifika omraden ar inkluderade. Projektet har
pagatt under 2013 och 2014 med mojlig implementering 2015. Ett annat initiativ for utveckling av varde-
baserad ersattning ar The International Consortium for Health Outcomes Measuremente®.

Oversikt - ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet
Utforare: nationell ersattningssamordnare utsedd av Socialdepartementet

Konsulteras: SKL, enskilda landsting/regioner i egenskap av bestallare (ledande tjansteman som ansvarar
for utformning av ersattningssystemen samt politiska ledningen), universitetssjukhusen, enskilda vard-
givare (ledningar for landsting/regionsdriven vard, saval som ledningar i olika vardforetag), Socialstyrelsen,
ledande forskargrupper inom omradet ersattningsmodeller, Stiftelsen Leading Health Care, foretradare for
halso- och sjukvardsprofessionerna, patientforeningar, Svenskt Naringsliv samt Vardforetagarna.

Tidsplan

Processen inom Socialdepartementet bor paborjas omgaende.

78Svenskt Naringsliv (2014) Vdrde i vdlfdrden - Ersdttningssystem som framjar kualitet och effektivitet i primdrudrden
79Sveus - Nationell samverkan for vardebaserad ersattning och uppfoljning i halso- och sjukvarden, www.sveus.se
8The International Consortium for Health Outcomes Measurement, www.ichom.org
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Delmal

e regeringen uppdrar at en nationell ersattningssamordnare att se dver hur ersattningssystemen
inom och mellan landsting/regioner kan harmoniseras mer och forbattras

« en samordnare (inkl. kansli) kommer pa plats
= en gemensam vision for varden etableras dar alla involverade (konsulterade) aktorer enas kring
vilken typ av varden ersattningar bor styra mot inom varden (dar sa ar mojligt)

« den nationella ersattningssamordnaren utarbetar en "best practice” for de principer enligt vilka
ersattningarna skulle kunna utformas, i samarbete med de aktorer som konsulteras

Resurser

Regeringen behover avsatta medel for en nationell ersattningssamordnare och ett mindre kansli.
Samordnaren behover ett starkt och tydligt mandat att ta nodvandiga steg framat i processen.




3. En nationel|
struktur for
forskning och

Agenda for halsa och valstand

kvalitetsutveckling

- som underlattar insamling, anvandning och delning av data

for att forbattra halsa

Sverige har enorm potential med sina register,
biobanker och personnummer, men det finns idag

utmaningar som gor att dessa resurser inte anvands

sa val som de borde. Det finns en mangd olika
system som inte ar samordnade, vilket till exempel
bidrar till att vardgivare spenderar mer tid an vad
som ar rimligt pa registerforing. For okad kvalitet
i varden och for Sveriges konkurrenskraft inom
life science, ar det viktigt att patienter, forskare,
foretag och vardgivare har mojlighet att bidra till
insamling, anvandning och delning av data pa ett
etiskt, sakert och strukturerat satt. Sverige saknar
en sadan nationell infrastruktur. | det har kapitlet
diskuterar vi utmaningarna och visar aven forslag
till 16sningar fran olika utredningar och rapporter
for att tydliggora olika asikter. | slutet av kapitlet
presenterar vi vilka forslag Agenda-gruppen anser
ar prioriterade.

Organisation och arbetssatt i varden dr inte
utformade pad ett satt som utgdr fran patientens
vdg genom vdrden. Alltfor ofta finns stupror,
organisatoriska mellanrum och illa fungerande
overgangar mellan huvudmdn, vdrdgivare och
enskilda medarbetare. Verksamhetsstodet till
halso- och sjukudrdens personal i form av fung-
erande och anvandbar it dar otillrdckligt.

Det handlar inte bara om brister i de olika
informationssystemen utan ocksa en avsaknad
av praktiskt anvdndbara nationella kunskaps-
och handldggningsstod. Bristerna medfor stora
risker for patientsdkerheten och skapar en ddlig
arbetsmiljo. Det behous ett nationellt omtag ddr
staten tar ansvar for infrastrukturen nar det
gdller informationssystemen och tillsammans med
huvudmadnnen drligen investerar miljardbelopp.
Arbetet med informatik i varden behover en
kraftig forstarkning och en nationell samord-
ning for att pa allvar ta itu med over- och
dubbeldokumentation.

Stiernstedt (2014) En nationell samordnare for
effektivare resursutnyttjande inom halso- och
sjukvarden - halvtidsrapport

Betydelsen av effektiv anvandning av professionens
tid och engagemang for att IT ska anvandas anda-
malsenligt har lyfts av bland andra Vardanalys.8!
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) konstaterar
att "det behouvs en kultur ddr vi ser en vdlinformerad
patient som en viktig resurs och medaktor i vdrden.

| arbetet med att fa till stand denna forandring
behover dven IVO och andra myndigheter dndra
arbetssatt. Vart arbete ska i Iagre grad resultera

81\v/ardanalys (2013) Ur led dir tiden - Fyra utvecklingsomrdaden for en mer effektiv anudndning av Idkarens tid och kompetens
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Agenda for halsa och valstand

i nya riktlinjer hos vardgivaren, men i insikter och
verktyg for effektivare dokumentation, Rommunika-
tion och patientmeduverkan.”8283

| rapporter om eHalsa®8> konstateras att det finns
goda forutsattningar att forbattra svensk vard och
omsorg med hjalp av moderna IT-16sningar. Med
e-tjanster kan tillgangligheten forbattras och varden
kan lattare behovsanpassas. Tjansterna mojliggor
ocksa atkomst till personlig halsodokumentation
som kan underlatta val och ge 6kad egenmakt.
eHalsa innebar aven nya affarsmojligheter for
svenska innovativa foretag. Med export av e-halso-
tjanster skapas inte bara tillvaxt och sysselsattning
i Sverige - en 0kad export inom omradet kan ocksa
bidra till utvecklingen av eHalsa i Sverige eftersom
erfarenheter och kunskaper fran andra lander fors
tillbaka till landet. Fordelen med inforandet av nya
teknologier maste daremot alltid vagas mot riskerna.
| det har fallet blir exempelvis invanarnas integritet
en viktig fraga da allt mer information kommer att
finnas tillganglig dver natet.

Ett exempel pa initiativ for att underlatta informa-
tionsflode och integrera vardprocesser kommer
fran Harvard Business School som utvecklat en
plattform dar lakare varlden éver kan fora in,
diskutera och fa tillgang till olika behandlings-
strategier och behandlingsresultat.ge

Ett nationellt system for information ar av yttersta
vikt for att underlatta hantering av dagens och
framtidens enorma dataregister och system.
Kostnaderna for den totala uppskattade tiden for
registerforing ligger idag pa cirka 180 miljoner
kronor.8” En kraftfull investering pa att utveckla
system som undviker dubbelregistrering, samt
sakrar och underlattar registrering kan spara stora

summor i varden. Den pagaende utredningen om
Effektivare resursutnyttjande i hélso- och sjukudrden,
som ska lamna rapport vid arsskiftet 2015/2016
har patalat hur IT anvands ineffektivt och darmed
blir en tidstjuv och skapar frustration inom pro-
fessionen.®® Exempel pa verksamheter som ar
beroende av ett nationellt system:

» vidareutvecklingen av nationella databanker
och kvalitetsregister

e samordningen av Kliniska provningar
e ytvardering av vard
e varddokumentation

Socialstyrelsen har i uppdrag att ta ett nationellt
ansvar for att samordna arbete med en andamals-
enlig och strukturerad dokumentation. For att ta
vara pa och utnyttja viktig vardinformation ur olika
perspektiv (patientens, professionens och verk-
samhetsledningens) ar en gemensam bas i form av
Socialstyrelsens gemensamma informationsstruktur
NI 2.0 en nyckelfaktor. Denna bas gor att informa-
tionen som matas in i ett system kan ateranvandas
i ett annat system och darmed blir lattare att soka.

Vardet och utvecklingen av vara register

En bidragande faktor till svensk halso- och sjuk-
vards kvalitet har varit det langsiktiga arbetet med
att folja och jamfora vardens resultat som bedrivits
inom ramen for de nationella kvalitetsregistren.
Den trend mot vardeskapande halso- och sjukvard,
som foresprakas av ledande halso- och sjukvards-
forskare, forutsatter att resultaten i varden kan foljas
pa ett transparent, opartiskt och systematiskt satt.
Genom att stodja, utveckla och anvanda registren
Okar mojligheterna att utveckla och fornya varden,
forskningen och samarbetet med naringslivet.

82Hult Backlund, G. (2015) For mycket dokumentation dventyrar patientsckerheten (DN Debatt 2015-01-20)
83|nspektionen for vard och omsorg (2014) Kommunikationsbrister i vdrden

84Ndaringsutskottet (2012) eHdlsa - nytta och ndring. (2011/12:RFR5)

85petersson, G. (2013), eHdlsa kan utveckla och utudrdera hdlso- och sjukvdrden - majligheter och forutsdttningar, Kvalitetssakrad valfard

- Sex roster om uppfoljning och utvardering, SKL

8The International Consortium for Health Outcomes Measurement, www.ichom.com
87Rosén, M (2010) Oversyn av de nationella kualitetsregistren: Guldgruvan i hdlso- och sjukudrden - forslag till gemensam satsning 2011-2015,

Socialdepartementet, SKL

88Stiernstedt, G. (2013) En nationell samordnare for effektivare resursutnyttjande inom hdlso- och sjukudrden, Socialdepartementet (Dir. 2013:104)
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Vetenskapsradet foreslar att en nationell samordnare
inrattas for effektivt utnyttjande av biobanker och
kvalitetsregister med utOkat ansvar for patientsaker-
heten.®® As Sivborg poangterar ocksa behovet av
nationell samordning av befintliga, och utveckling av
nya, samordnade IT-verktyg och system for varden i
stort. Detta inte bara for en framtida kvalitativ halso-
och sjukvard utan aven for forskning och utveckling,
vilket i sin tur kan starka Sveriges attraktionskraft
som ett land for forskning och utveckling.

Samordning ar inte en Sverige-specifik utmaning,
utan diskuteras aven i till exempel USA.

77 e have to make more to improve and stan-

dardize how we collect and analyse data, so
that it is possible to compile each others” data and
map it better. The smaller the patient population, the
more important it is to gather all patient data, put it
forth in a good way and be able to say to pharma:
come and study us.”

Partnering for cures, konferens 2014

Den moderna forskningen staller allt hogre krav
pad hogteknologisk utrustning och en langsiktig
forvaltning av biobanker och register. Biobanker,
bioinformatik, kvalitetsregister och val fungerande
kompatibla IT-system ar exempel pa nodvandiga,
men kostsamma ataganden som ar av nationellt,
och i manga fall internationellt, intresse. Sarskilt
kvalitetsregistren - som ar en av Sveriges vikti-
gaste konkurrensfordelar - lider av en osaker och
otillracklig finansiering. Sadan infrastruktur ar svar
for ett enskilt landsting eller universitet att bara.®°

FOr att registren ska forbli en konkurrensfordel
kravs en konstant foradling. Sverige bor till exempel
kunna profilera sig annu mera i EU-sammanhang
genom satsningar pa svenska kvalitetsregister.
Dessa kan lankas till motsvarande satsningar som
under flera ar gjorts inom ramen for EU-kommissio-
nens ramprogram.°!

Agenda for halsa och valstand

Valfungerande kvalitetsregister karakteriseras av
hog tackningsgrad, utfallsmatt som inte bara relaterar
till en eventuell procedur utan ocksa innehaller
uppgifter om kring-processer och uppfoljning. Ur
dessa kan man lasa vilken koppling mellan processer
och utfall som foreligger och pa sa satt anvanda
informationen i styrningen av verksamheten.
Uppskattningsvis tacks 40-50 procent av sluten-
varden av sddana kvalitetsregister. De processer
och atgarder som leder till battre utfall ar de som
har en solid vetenskaplig grund. De verksamheter
som i hogre grad an andra anvander evidensbase-
rade metoder har battre utfall bade medicinskt och
ekonomiskt.®2

Kvalitetsregister innehaller data som insamlas pro-
spektivt och utan bias. De enheter som deltar kan
sagas medverka i studier enligt faststallda proto-
koll. Protokollen ar, pa samma satt som i kliniska
studier, allmant kanda och finns publicerade.
Enheterna kan, utan att andra rutinerna, delta i
kliniska studier bade av enskilda lakemedel, proce-
durer eller vardprogram. Inklusionstakten i studierna
blir snabbare da alla patienter som finns i registren,
och uppfyller kriterierna, kommer att ingd. Darigenom
kommer ocksa resultaten fram snabbare. Studierna
far ocksa hogre relevans genom att de speglar be-
handlings- och atgardsstrategier sa som de genom-
fors i den vanliga kliniska situationen. Studier som
sarskilt inriktas pa férekomst av potentiellt ogynn-
samma effekter kan med hjalp av kvalitetsregister
g0oras pa ett mer kostnadseffektivt satt (till exempel
narkolepsi/vaccination).

Aven om en vasentlig del av slutenvarden tacks av
kvalitetsregister sa ar viktiga omraden ofullstandigt
tackta eller under uppbyggnad, till exempel psykia-
triska tillstand och geriatrik. Primarvarden utgor
det enskilt storsta verksamhetsomrade dar kvali-
tetsregistren annu inte finns i en utstrackning som
medger verksamhetsstyrning eller kliniska studier.
Har behovs utveckling bade av matt och av metoder

89yetenskapsradet (2015) Forskningens framtid! Amneséuversikt 2014 Medicin och hdlsa

90Stendahl, O. (2008) Vdrldsklass! Atgdrdsplan for den kliniska forskningen, Utbildningsdepartementet (SOU 2008:7)
91Stendahl, 0. (2008) Vdrldsklass! Atgdrdsplan for den kliniska forskningen, Utbildningsdepartementet (SOU 2008:7)
92Bpston Consulting Group (2010) Nationell satsning pa kualitetsregister inom vdrden
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for registrering sa att verksamhetens resultat verk-
ligen speglas i hela vardkedjan, utan att sjalva
dokumentationsprocessen blir alltfor betungande.

Fragan om vilka konkreta insatser som kan behovas
for att 16sa problemen med kvalitetsregister togs
upp i en rapport av Valfardsutvecklingsradet.®?

e Det finns ett behov att tydliggéra roller, struk-
turer och ansvar for insamlingen av kvalitets-
data. Personer inom varden och till exempel
SKL, forstar inte alltid vem som ansvarar for vad.

e Samordning ar viktig, men far inte medfora att
innovationskraften asidosatts. Det ar aven viktigt
att lyfta upp vem som definierar vad som ska
rapporteras. Har bor inte bara professionen
vara med utan aven brukare och patienter.

e En infrastruktur for insamling av informations-
mangder till registren bér skapas. Mottagande
system ska inte stalla krav pa vilken typ av
system som data kommer ifran. Viktigast ar att
data ar mojliga att skicka och att de ar kvalitets-
sakrade. Dubbelregistrering i kvalitetsregister
och i patientjournaler utgodr en avsevard mer-
kostnad och ar en risk i patientsakerhetsarbetet.
Pa senare tid finns nagra lyckade exempel pa
nationell samordning nar det galler insamling
och spridning av data, till exempel utvecklingen
av e-recept och tandvardens insamling av data.

Forskningsdatabaser och sekretess

| utredningen Unik kunskap genom registerforskning®
foreslas nya lagar for forskningsdatabaser och sekre-
tess. Tanken med en sarskild lag om forskningsdata-
baser ar att den ska ange vissa generella regler,
men att varje databas ska kompletteras med en

regeringsforordning som reglerar vad som narmare
ska galla, till exempel andamal och innehall. Forsk-
ningsdatabasernas andamal ar att skapa underlag
for forskning och att lamna ut uppgifter till forsk-
ningsprojekt. For utlamnande ska alltid kravas etik-
godkannande. Med forskningsdatabas avses en infra-
struktur som ska kunna anvandas av flera olika
forskare fran olika universitet och hogskolor och
inom olika discipliner i framtida forskningsprojekt.
Vilka projekten ar vet man inte nar databasen skapas.

Utredaren menar att forskningsdatabaser ska kunna
skapas vid statliga universitet och hogskolor, samt
vid andra statliga myndigheter som har i uppdrag
att bedriva forskning. Det bor uppdras at Veten-
skapsradet att foresla regeringen vilka forsknings-
databaser som ska finnas. Vetenskapsradet bor ocksa
traffa avtal med varduniversiteten om finansiering,
organisation och tillganglighet dar finansieringen
bor vara sakerstalld for atta ar framat. Forsknings-
databaserna ska utvarderas vart attonde ar och detta
foretradesvis av en internationell utvarderingsgrupp.

Utredarens forslag om ny sekretesslag innebar

att personuppgifter som samlas in for forskning
alltid ar skyddade av absolut sekretess. Liksom nar
det galler uppgifter som samlats in for statistiska
andamal ska det finnas en sekretessbrytande be-
stammelse for uppgifter insamlade for forsknings-
andamal som innebar att de, om vissa villkor ar
uppfyllda, dven kan anvandas for annan forskning.

Utredningen foreslar ocksa att Svenskt biobanks-
register gors om till ett nationellt system for regi-
strering av biobanksprover; Nationella biobanks-
registret. Socialstyrelsen skulle bli personuppgifts-
ansvarig for registret.®

93valfardsutvecklingsradet (2011) Vdlfdrdsutvecklingsradets forsta delrapport till regeringen

%4Westerberg, B. (2014) Unik kunskap genom registerforskning, Betankande av Registerforskningsutredningen, Utbildningsdepartementet (SOU 2014:45)
%5Svenska biobanksregistret ar i dag ett regionalt system. Registret finns hos sex regionala biobankscentra, som bedrivs av regioner och
landsting. Det skulle i olika sammanhang underlatta sparbarheten av biobanksprover om det fanns ett nationellt biobanksregister. Ett sadant
foreslogs for nagra ar sedan av den statliga Biobanksutredningen. Dess forslag har av olika skal inte lett till lagstiftning.
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Atgarder genomférda eller initierade av den

tidigare regeringen 96.97.98

Texten ar sammanstalld ur regeringens dokument
och innehaller inga bedémningar fran Agenda-
gruppen.

Socialstyrelsens nya nationella
informationsstruktur (NI 2.0)

Socialstyrelsen har i uppdrag att ta ett nationellt
ansvar for att samordna arbete med en andamals-
enlig och strukturerad dokumentation. Relevant
och korrekt information om en person ska kunna
tillgangliggoras for behorig personal i olika verk-
samheter, over geografiska, tekniska och orga-
nisatoriska granser. Enhetliga och koordinerade
strukturer for data underlattar registrering, uttag
och analyser. Gemensamma definitioner av termer
och begrepp samt anvandning av standardiserade
beskrivnings-, bedomnings- och dokumentations-
system i halso- sjukvard och socialtjanst gor det
mojligt att jamfora sig med andra och over tid. En
nationell lagesbild kan fas, och uppgifterna ger en
viktig grund for forskning. Normer och standarder
underlattar for foretagen att utveckla produkter
for mer an en eller ett fatal kommuner.

Tiliganglig och saker information i
halso- och sjukvard och socialtjanst

En sarskild samordnare ska se over andamals-
enlighet och ansvarsfordelning nar det galler
tillhandahallande och utformning av IT-stod
for personal, vard- och omsorgsgivare och
andra aktorer inom halso- och sjukvard och
socialtjansten.

E-halsomyndigheten och Nationell
e-Halsostrategi

E-Halsomyndigheten ska arbeta med utvecklingen
av nationell eHalsa for att bidra till en battre vard,

omsorg och halsa. Verksamheten ar inriktad pa att
skapa delaktighet for invanare samt ge stod till
yrkesverksamma och beslutsfattare. Den nationella
e-Halsostrategin for tillganglig och saker vard och
omsorg fokuserar pa IT for att forbattra patient-
sakerheten, effektivisera varden och bidra till att
Oka patienternas delaktighet.

Nationell lakemedelsstrategi

Regeringen och SKL har tillsammans med ett
antal aktorer pa lakemedelsomradet tagit fram
en nationell lakemedelsstrategi for att kraftsamla
pa vissa forbattringsomraden. Bland annat att
utveckla en nationell ordinationsdatabas och
beslutstéd som ePed (Erfarenhets & Evidens-
baserad Databas for Barnlakemedel).

Utredningar for forbattrad
information

| betankandet Ratt information pa ratt plats i ratt
tid presenteras forslag avseende halso- sjukvardens
och socialtjanstens behov av information i for-
hallande till den enskildes personliga integritet.
Bland annat med tanke pa de strukturforandringar
som har genomforts inom halso- sjukvarden och
socialtjansten de senaste aren finns ett vaxande
behov av att samverka i olika former. Utredningens
forslag i korthet:

e tva nya lagar; en socialtjanstdatalag och en
halso- och sjukvardsdatalag

e en informationshantering som utgar fran
individens behov
* en informationshantering som stodjer till-

ganglighet, sakerhet och skyddet for den
personliga integriteten

%Socialdepartementet (2014) Kunskapsbaserad och innovativ utveckling for hélsa och vdlfdrd - ett urval av regeringens vidtagna dtgdrder
°7Utbildningsdepartementet (2014) Life science satsningar inom livsvetenskap i Sverige 2006-2014
%8Socialdepartementet (2013) Tillgdnglig och sdker information i hélso- och sjukudrd och socialtjdnst (Dir. 2013:125)

55



Agenda for halsa och valstand

 en informationshantering som bidrar till
battre resultat for individer i behov av
halso- och sjukvard och socialtjanst

* en informationshantering som stodjer yrkes-
utovare inom halso- och sjukvard och social-
tjanst i deras arbete

Okad anvandning av kvalitetsregister

Regeringen har satsat cirka 1 miljard kronor for
perioden 2012-2016 pa att realisera kvalitets-
registrens outnyttjade potential for utveckling,
uppfoljning och forskning inom halso- och sjuk-
vard och omsorg. Samverkan mellan nationella
kvalitetsregister och industrin har i manga fall
lett till produkt- och tjansteutveckling, samt upp-
foljning av kvalitet och patientsakerhet for saval
medicintekniska produkter som lakemedel. | syfte
att ytterligare utveckla potentialen i detta samar-
bete traffades 2012 en 6verenskommelse mellan
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och
industriforetradare.

Overenskommelsen 2012-2016 mellan staten och
SKL om utveckling och finansiering av nationella
kvalitetsregister for vard och omsorg innehaller
atgarder for att forbattra forutsattningarna for
klinisk forskning och registerbaserad forskning
med koppling till nationella kvalitetsregister.
Inom regeringens och SKL's kvalitetsregisterarbete
utvecklas patientrapporterade utfallsmatt for flera
register. Pa socialtjanstens omrade finns fem
kvalitetsregister som framforallt ror omsorgen
om de mest sjuka aldre.

Svenska register tillsammans med personnummer-
systemet ar ovarderliga kallor till information och
ger unika forutsattningar for epidemiologiska studier
inom Life Science-omradet. Regeringen har inrattat
en funktion for att forbattra tillgangligheten till
och underlatta anvandningen av registeruppgifter
for forskningsandamal vid Vetenskapsradet.

Totalt har 50 miljoner kronor per ar satsas pa
denna verksamhet.
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3.1 Atgardsforslag: Tillsatt en arbetsgrupp
for "Nationell samordning for forskning <
och kvalitetsutveckling”

For okad kvalitet i varden och for Sveriges konkurrenskraft inom life
science, ar det viktigt att patienter, forskare, foretag och vardgivare har
mojlighet att bidra till insamling, anvandning och delning av data pa
ett etiskt, sakert och strukturerat satt. Det saknas i nulaget en sadan
nationell infrastruktur.

Sverige har stor potential baserat pa register, biobanker och personnummer. De olika systemen skulle
dock kunna fungera och samverka smidigare an idag. Det behodvs en statlig plan for att framgangsrikt
utveckla en nationell struktur med tillampning av standarder som tillgangliggor resurser for, och skapar
en oppenhet gentemot, de olika aktorerna i life science-systemet; patienter, vard, akademi och naringsliv.
Det ar till exempel viktigt att vardgivarna inte kanner sig belastade av systemen, utan att det blir till direkt
och praktisk nytta for dem. Ur ett patientperspektiv ar inte minst fragan om integritet viktig. Utforlig
information rorande reglering och skydd av persondata behovs for att patienterna ska kanna tilltro till
befintliga system, samt starka viljan att delta i vidare utveckling av dessa. En nationell kraftsamordning
ar viktig for kvalitet och jamlikhet i sjukvarden, samt for Sveriges konkurrenskraft.

Sverige har en val utvecklad IT-infrastruktur dverlag. Den bor utnyttjas for en effektiv och snabb utveckling
av gemensamma plattformar for att systematiskt bedriva, sakra, utveckla och utvardera vardens kvalitet.
Plattformarna bor erbjuda de funktioner som patienten, varden, forskarna respektive foretagen efterfragar.

Nyckeln till en framgangsrik klinisk forskning ligger i att den standardiserade bas som finns i den natio-
nella informationsstrukturen NI 2.0 tillampas. Eftersom befintliga system maste anpassa sig till denna
struktur sa kravs stora insatser och tydligt ledarskap. Regeringen bor darfor, i samarbete med landsting/
regioner, ta ansvar for att systemen inom varden skarps och koordineras nationellt.

Vi foreslar att

e Innovationsradet tillsatter en arbetsgrupp med befogenhet att skapa en nationell strategi for
strukturer, definitioner, begrepp med mera sa att system och register blir mer anvandbara for
patienter, vardgivare, forskare, foretagare och myndighetsanstallda

Genomforande

Regeringen ger innovationsradet i uppdrag att utova tydligt ledarskap och skapa en handlingsplan for
"Nationell samordning for forskning och kvalitetsutveckling”. En av de centrala punkterna i planen bor
vara att infora den nationella informationsstrukturen som en del av satsningarna pa eHalsa.

FOr att denna struktur ska kunna tillampas genomgaende for alla parter maste en tydlig handlingsplan
upprattas och foljas. Att infora en gemensam informationsstruktur ar en komplicerad process med manga
inblandade parter och asikter. Manga befintliga system och register maste revideras sa att de foljer den
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gemensamma strukturen. For att inférandet ska fungera behover darfor Innovationsradet utdva ett tydligt
ledarskap pa arbetsgruppen for "Nationell samordning for forskning och kvalitetsutveckling”. Ledarskapet
bor innebara:

e prioriteringar av vilka omraden som ar mest angelagna att starta med

e att arbetet med IT och NI 2.0 ses som en sjalvklar och viktig verksamhetsfraga

» attinforandet ar att gora det stegvis med regelbunden uppféljning och justering

» attresultatet av tillampningen av NI 2.0 (innehallet) kontinuerligt aterkopplas till anvandarna
e att arbetet sker nara leverantorerna for att fa effektiva losningar

Innovationsradet ger arbetsgruppen for "Nationell samordning for forskning och kvalitetsutveckling”
befogenhet att skapa en nationell strategi for strukturer, definitioner, begrepp med mera, sa att systemen
blir mer anvandbara for patienter, vard, forskare, foretag och myndigheter.

| arbetsgruppens uppgifter bor bland annat foljande inga:

o Skapa en éversikt av redan paboérjade projekt dar en gemensam informationsstruktur tilldmpas base-
rat pa NI 2.0, samt det arbete och kompetens som finns inom arbetsgruppen fér eHalsa. Det finns ett
antal relevanta informationskallor som utredningen Tillgdnglig och sdker information i hdlso- och sjuk-
vdrd och socialtjanst, rapporten Informationsutbyte inom vdrd och omsorg?®, etenskapsradets utvar-
dering av Microdata Online-systemet!® och manga fler,101 102,103,104, 105,106, 107. 108 Drg gven nytta av det
omfattande engagemang som finns i de organisationer som arbetar med utveckling och anvandning
av kvalitetsregister, samt involvera andra nyckelaktorer. Ett nytt initiativ av intresse ar "3R" som
omfattar utvecklingen av framtidens system for vardinformation fér medborgare och personal inom
Region Skane, Vastra Gotalandsregionen och Stockholms lans landsting.10°

e Gaigenom grunderna for en nationell samordning och foresla I6sningar inkl ersattningssystem for
deltagande i samordningssystem, lagstiftning, uppfoljningskrav, utveckling av kvalitetsregister och
deras koppling till NI 2.0.

e Se dver system som goér det méjligt fér varje patientbes6k ska vara en del av utvecklingsarbetet och
foljas upp, inklusive system for att patienten sjalv ska kunna fylla i sina data som kopplas ihop med
vardens system. Idag finns det enskilda appar for patienten som ar bra for informationssamling, men
avsaknaden av koppling till vardens system gor att dessa inte kan anvandas for forskning och utveck-
lingsarbete. Systemen som finns maste utvecklas sa att patientrapporterade resultat kan kopplas till
befintliga standarder och referenser, enligt NI 2.0.

29Nilsson, A. (2014) Informationsutbyte inom vdrd och omsorg - Nuldge, 6nskat Idge och hur vi kommer framdt
10vetenskapsradet (2014) Evaluation of the MONA system (Microdata Online Access)

101Sanandaji, N. (2012) Den innovativa vdrden. Vinnova Rapport

12Andreén, C, Linbladh, S. (2013) Hur kan patientens egna mdtningar och uppfattningar bidra till registerutvecklingen?
www.kvalitetsregister.se

193Finlex (2012) Biobankslag 688/2012. www.finlex.fi

104Bjopankki, www.biopankki.fi

195Bjobanking and Molecular Resource Infrastrusture, www.bbmri.fi

105Sveriges Kommuner- och Landsting (2013) Kualitetssakrad vdlfard - Sex roster om uppfoljning och utvdrdering

197Ericson, L. Schonstrom, N., Peterson, G. (2014) Klinisk utvdrdering av medicinska informationssystem - Fokus pad elektroniska patientjournalsystem,
eHalsoinstitutet vid Linnéuniversitetet

108 gkemedelsverket (2014) Forstudie om Rlinisk utvdrdering av journalsystem dr nu genomford www.lakemedelsverket.se
109Region Skane (2015) Nu Ildggs grunden for ett gemensamt informationssystem for sjukudrden (Pressmeddelande 2015-01-13)
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o Se Over hur vardens ansvar foér forskning och utveckling kan éka genom att stotta grund- och
fortbildning av saval vardpersonal som it-tekniker inom eHalsa. Utbildningen ska innehalla under-
visning inom eHalsa i vid bemarkelse, inklusive till exempel kvalitetsregister. Kunskap om hur struk-
turen for verksamhet, utveckling och forskning samspelar ar viktig, detta for att exempelvis kunna
anvanda informationen for olika syften.

o Se dver hur forstarkt infrastruktur kan bidra till system for helhetssyn pa inforande, anvandning
och uppfoljning av metoder, medicintekniska produkter och lakemedel. Den kunskap som skapas vid
anvandning i klinisk vardag ar vardefull for saval patienter och varden som for foretagen. Vard och
foretag bor samarbeta utifran den gemensamma overenskommelsen kring kvalitetsregister. Introduk-
tionen av nya metoder, produkter och behandlingar bor matas inom ramen for vad som ar vetenskap-
ligt rimligt och datamassigt mojligt, men en miniminiva omfattar ratt patient, ratt anvandning och
sakerhet. Samordning bor ske med de myndighetskrav som stalls pa foretaget i samband med mark-
nadsforingsgodkannande och subventionsbesl|ut.

Oversikt - ansvar
Huvudansvar: Innovationsradet
Utforare: arbetsgruppen for "Nationell samordning for forskning och kvalitetsutveckling”

Konsulteras: SKL, representanter fran Socialstyrelsen, vard, patientorganisationer, apotekarsocieteten,
akademin, landsting/regioner, naringsliv och fackliga organisationer

Informeras: alla berérda parter

Tidsplan

Processen inom Innovationsradet bor paborjas omgaende.

Delmal

e regeringen ger innovationsradet i uppdrag att ta fram en handlingsplan for "Nationell samordning
for forskning och kvalitetsutveckling”

e arbetsgruppen tillsatts
* handlingsplan utvecklas och godkanns
* handlingsplan verkstalls

Resurser
En sarskild satsning ar nddvandig och bor delas av stat och landsting.
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3.2 Atgardsforslag: Utéka satsningen pa
nationella databanker, biobanker och ,j 7)
kvalitetsregister o

En bidragande faktor till svensk halso- och sjukvards kvalitet har varit det

langsiktiga arbetet med att folja och jamfora vardens resultat som bedrivits

inom ramen for de nationella kvalitetsregistren. Genom att stodja, utveckla och
anvanda registren okar mojligheterna att utveckla och fornya varden, forskningen och
samarbetet med naringslivet.

Regeringen bor sakerstalla att de nationella databanker, biobanker och kvalitetsregister som finns i Sverige
vidareutvecklas for att mojliggdra unik forskning och uppfoljningsstudier av behandlingar. Det finns en
avsaknad av vissa register och i vissa befintliga register ar kvaliteten och/eller tackningsgraden ibland lag.
En rad utredningar har pavisat behovet av stod till den kliniska forskningen och aven gett forslag till hur
detta stod skulle utformas. En utveckling i den foreslagna riktningen har ocksa paborjats och maste fullfoljas.

Vi foreslar att

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

* 500 miljoner per ar i en utdkad satsning, tillsammans med landsting/regioner, som stod till
registren

¢ en tydlig samverkan mellan landstings- och regionledningarna, landets sex olika registercentra
och enskilda register i halso- och sjukvarden

Genomforande

Medlen bor utlysas over ett antal nationella program inom olika sjukdomsomraden (100 miljoner per
projekt under en femarsperiod) for att starka redan kvalitativ forskning och underlatta vidareutvecklingen
for samverkan mellan forskare, patienter, myndigheter, vard och foretag.

Satsningen kan goras till exempel inom falten hjartkarlsjukdom, psykisk sjukdom, metabola sjukdomar,
cancer och rorelseorganens sjukdomar, dar gruppledare bor utses for samordning av medverkande sjuk-
hus. "Proof of concept” finns redan, se exempelvis programmet Combine.110

Utover detta ska det finnas en tydlig samverkan mellan landstings- och regionledningarna, landets sex
olika registercentra och enskilda register i halso- och sjukvarden. Kopplingen mellan registercentrumens
stodfunktion och landstingens/regionernas verksamheter bor utvecklas. Redan etablerade registercentra
med sarskilda kunskaper bor anvandas som en resurs for hela landet.

119Combine - Controlling Chronic Inflammatory Diseases, www.combinesweden.se
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Oversikt - ansvar
Huvudansvar: Socialdepartementet och landsting/regioner
Utforare: representanter fran Socialdepartementet och SKL

Konsulteras: SKL, representanter fran Socialstyrelsen, vard, patientorganisationer, akademin, landsting/
regioner, naringsliv och intresseorganisationer

Informeras: alla berorda parter

Tidsplan

Satsningen bor finnas med i budgetpropositionen for 2016. Efter antagande bor Socialdepartementet
respektive SKL utse varsin representant for att tillsammans leda arbetet.

Delmal
¢ beslut om satsning med dedikerade resurser
e utformning av nationella program

Resurser

For satsningen behovs 500 miljoner, varav halften lampligen ar fran statliga medel och halften fran
landsting/regioner.
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4. Ett Internationellt
konkurrenskraftigt
naringslivsklimat

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

En viktig uppgift for politiken i en globaliserad
varld ar att gora det attraktivt for foretag att for-
lagga kvalificerade arbetsuppgifter som forskning,
utveckling (FoU) och produktion i Sverige och att
forankra foretagen i det svenska innovationssy-
stemet. Ett viktigt medel ar att skapa kompetenta
miljoer for forskning och innovation inom omraden
som ar av intresse for foretag, samt att skapa starka
lankar mellan dessa miljoer och foretagen. !t

Sverige har tappat foretag inom life science, vilket
ar allvarligt med tanke pa de stora varden i arbets-
tillfallen, kunskapsbas, exportintakter och vardut-
veckling som de bidrar till.1*2 Konkurrensen fran
andra lander om att fa en 6kad andel av foretagen
har varit tydlig under manga ar. | det har kapitlet
diskuterar vi utmaningarna och visar aven forslag
till 16sningar fran olika utredningar och rapporter

Life science industrin 201213

for att tydliggora olika asikter. | slutet av kapitlet
presenterar vi vilka forslag Agenda-gruppen anser
ar prioriterade.

Antalet anstallda inom medicinteknik lag stabilt
mellan ar 2003 och 2012. Inom bioteknik har

det inte varit sa stor forandring de senaste fem
aren, om man inte raknar in lakemedelsforetagens
bioteknikverksamhet. Den tydligaste forandringen
inom bioteknik ar en nedgang pa 400 anstallda
inom bioteknisk produktion.1®

| den forskande lakemedelsindustrin har det totala
antalet anstallda minskat med 45 procent sedan
2004. Inom Klinisk forskning hos dessa foretag
har antalet anstallda nastan halverats pa bara ett
ar. Det beror bland annat pa globala omstrukture-
ringar, nya organisationsformer samt att kliniska

Antal anstallda

Sektor Antal foretag
Life science totalt**4 1487
Medicinteknik 740
Bioteknik 400
Lakemedel 385

40 764
16 940 (23 000)**>
15513
17 287

HiE|lg, L. (2013) Innovationer och ny teknik - vilken roll spelar forskningen? Vinnova Analys

2Sandstrom, A. (2014) Global trends with local effects - The Swedish Life Science Industry 1998-2012, Vinnova Analys

13Sandstrom, A. (2014) Global trends with local effects - The Swedish Life Science Industry 1998-2012, Vinnova Analys

114] studien klassades enstaka foretag in i mer an en sektor, vilket gor summan av de tre sektorerna hogre an total life science.

15 Vinnovas studie ingar inte medicinteknikforetag som har en portfolj av produkter dar en delmangd ar medicintekniska produkter.
Enligt de siffror som branschen sjalva tagit fram via SCB sa fanns det 23 000 anstallda 2012.

HneSandstrom, A. (2014) Global trends with local effects - The Swedish Life Science Industry 1998-2012, Vinnova Analys
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lakemedelsprovningar utfors av konsultforetag (en
eventuell 0kning av konsultforetagens anstallda
syns inte i statistiken). Ar 2013 hade den forskande
lakemedelsindustrin 11 500 anstallda.''”

AstraZeneca har minskat med 5 100 personer i
Sverige sedan 2000 och har bland annat stangt
FoU-enheterna i Sodertalje och Lund. Under 2014
har antalet anstallda pa AstraZeneca dock okat med
300 medarbetare till 6100. Det ar vart att jamfora
med Danmark som idag har ca 21 000 anstallda
inom lakemedelsindustrin efter en 6kning med 83
procent mellan 2001-2013. Foretaget Novo Nordisk
har till exempel vaxt med 8 435 anstallda i Danmark
till 17 202 sedan 2000 och planerar att dka med
ytterligare 6 000 anstallda till 2022.118

Exporten av medicinteknik 6kade med 67 procent
fran 2000 till 2009, men under perioden 2009 till
2012 gick den ned och nettoexporten lag da under
2 miljarder kronor. Aven lakemedelsindustrin har
haft en negativ utveckling inom export. Trots det
far inget annat land lika stor andel av sin BNP fran
lakemedelsindustrin i nulaget. Exporten har over-
stigit importen med tiotals miljarder kronor sedan
lang tid tillbaka. Under stor del av 2000-talet har
nettoexporten arligen varit drygt 30 miljarder
kronor. Krisaret 2009 redovisades en nettoexport
pa nastan 37 miljarder kronor, vilket gjorde lake-
medelsindustrin till den nast viktigaste exportbran-
schen for Sverige. Redan tva ar senare hade denna
nettoexport dock sjunkit med 10 miljarder. | nulaget
(2014) har Sverige en export pa 59,5 miljarder och en
import pa 30,9 miljarder kronor (nettoexport=28,6).
Nedgangen i Sverige har bland annat orsakats av
att de medicinskt inriktade foretagen dragit ned pa
verksamheten i landet.*1? 120

| Danmark har exporten okat fran motsvarande
46 till 85 miljarder svenska kronor sedan 2005.

Agenda for halsa och valstand

Oresundsinstitutet menar att langsiktigt agande har
gynnat de danska foretagen medan forsaljningar
och fusioner med utlandska foretag efter hand har
drabbat verksamheterna i Sverige. Ett bevis pa detta
ar att Danmark tillhor ett av de lander i Europa

dar sysselsattningen i lakemedelsindustrin Okade
mest mellan ar 2003-2012, medan Sverige avvek
med den klart samsta utvecklingen av sexton lander.
Sysselsattningen steg mest i Schweiz med de familje-
agda storforetagen Roche och Novartis.12!

Forutom att Sverige forlorar arbetstillfallen, export-
och skatteintakter nar foretagen flyttar, forsamras
den samlade kunskapsbasen. Den forskande lake-
medelsindustrin lagger en stor del av sina investe-
ringar pa samarbete med externa forskningsgrupper
inom vard, akademi och mindre foretag. Det ar en
naturlig foljd av att de stora forskningsframsteg
som gors inom medicin skapar en mangd nya mojlig-
heter som kraver okat samarbete. LIF:s medlems-
foretag investerar arligen 7,5 miljarder kronor i
forskning i Sverige.'22 AstraZeneca har till exempel
investerat 1,3 miljarder kronor i sina samarbeten
med akademin i Sverige sedan 2010.1%

ldag bedrivs cirka 30 procent av foretagens FoU i
Sverige av foretag med huvudkontor utanfor Sverige.
Aven svenskagda foretag har en betydande del

av sin verksamhet utanfor Sverige, och utlandska
marknaders krav ar idag viktigare an de svenska.
Den svenska innovationspolitiken behover fokusera
bade pa att underlatta for nya kunskapsbaserade
foretag att skapas och vaxa, och pa att motivera
existerande foretag att valja Sverige som bas for
kvalificerade delar av sin vardekedja.12*

17LIF (2014) FoU 2014 - Forskning och utveckling av Idkemedel i Sverige

1180Ishov, A. (2014) Ldkemedelsindustrin i Danmark och Sverige 2014: Dansk succé och svenskt ras fortsdtter, Oresundsinstitutet

119Statistiska centralbyran, www.scb.se

120Statistiska centralbyran (2015) Utrikeshandel, export och import av varor januari-december 2014, i Iopande priser
1210[shov, A. (2014) Lakemedelsindustrin i Danmark och Sverige 2014: Dansk succé och svenskt ras fortsdtter, Oresundsinstitutet

22| |[F (2014) FoU 2014 - Forskning och utveckling av Idkemedel | Sverige

123AstraZeneca, www.astrazeneca.se/om-o0ss/verksamheten-i-sverige/forskning
24E|g, L. (2013) Innovationer och ny teknik - vilken roll spelar forskningen? Vinnova Analys
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Konkurrensen om life science-industrin

Utan tvekan foreligger en internationellt mycket
kompetitiv situation vad galler attraktion av forsk-
ning, kompetens och kapital. Atgarderna for att
starka de nationella ekosystemen for livsveten-
skaper ar i manga fall likartade, men det finns en
hel del att lara fran initiativ i olika lander. Detta
bade for att utveckla det svenska systemet, men
ocksa for att kunna forhalla sig till andras initiativ,
utveckla internationella samarbeten, samt forsta
risker och mojligheter vid etableringar av verksam-
het i andra lander.??®

USA ar, trots hardnande konkurrens, alltjamt det
storsta forskningslandet inom omradet med nara
50 procent av de kliniska provningarna i varlden.
Antalet provningar i USA minskar dock vilket kan
ses som ett resultat av den internationella kon-
kurrensen, men ocksa av forandrade processer i
lakemedelsindustrin. Japan och Sydkorea investerar
avsevarda medel i bland annat Idkemedelsutveckling
som man anser vara en strategiskt viktig bransch
och manga lander i Europa ser life science i stort
som ett tillvaxtomrade. Samtidigt som landernas
forutsattningar ar olika ser Tillvaxtanalys nagra
tydliga trender for lakemedelsforskning och
innovation; 126 127

 Manga olika samarbetsinitiativ skapas. Sam-

arbetena kan ske mellan offentliga aktorer,
foretag, universitet, patientorganisationer,
varden och valgorenhetsorganisationer. Initiativ
till samarbeten tas ibland for att mota specifika
samhalleliga behov och innehaller ofta drag av
oppen innovation. En vaxande trend inom den
biomedicinska forskningen ar ett tatare samar-
bete mellan offentliga aktérer som forsknings-
finansiarer och privata spelare inom exempelvis
lakemedelsindustrin. Ibland redan i utformningen

av forskningsagendor. Utvecklingen sker pa
nationell niva i flera europeiska lander och ar
tydlig, inte minst i Storbritannien.

e QOlika former av stimulans av lakemedelsforsk-
ningen forekommer i manga lander. Dessa kan
exempelvis inkludera subventioner, skattelatt-
nader eller forenklingar av regelverk.

e Lander forsoker forbattra forhallandena for
klinisk forskning och darmed attrahera fler
provningar.

Ekonomiska villkor har stor betydelse for Sveriges
attraktivitet for investeringar och foretagande.

Det handlar om makroekonomiska forutsattningar,
om foretags mojligheter till finansiering i olika ut-

vecklingsskeden, samt om skatter och skattenivaer.

Trots viktiga skattesankningar under senare ar

ar Sverige fortfarande ett hogskatteland. Skatte-
kvoten'?® har minskat och ar nu cirka 44 procent
av BNP, men ligger anda dver de flesta jamforbara
lander. Studier av sambandet mellan skattekvot
och tillvaxt visar att om skattekvoten okar med
10 procent sa ar det forknippat med en lagre arlig
tillvaxttakt pa 0,5 till 1 procentenhet.12®

Flera skatter ar vasentligt hogre i Sverige an i om-
varlden. Kapitalskatten som normalt ar 30 procent i
Sverige ar i snitt 17 procent i jamforbara lander.13°
Detta far en negativ effekt for kapitalbildning och
investeringar och riskerar att driva agande utomlands.
Hoga marginalskatter minskar incitamenten till ut-
bildning och forsvarar internationell rekrytering och
mojligheten att behalla kompetens, saval inhemsk
som inflyttad. Finanspolitiska radet och en rad ut-
redningar har konstaterat att det skulle vara sjalv-
finansierande for staten att ta bort varnskatten.3!
Det ar av storsta betydelse for svensk industri att
skatterna ar internationellt konkurrenskraftiga och

125Tjllvaxtanalys (2014) Hdnt i vdrlden vdren 2014 - Livsvetenskaper och hdlso- och sjukudrd

26Tillvaxtanalys (2014) Hdnt i vdrlden varen 2014 - Livsvetenskaper och hdlso- och sjukudird

27Tillvaxtanalys (2012) Vad hander inom Life Sciences internationellt? Nuldge och trender i utvalda lander

128Skattekvoten ar de totala skatternas andel av samhallsekonomin. Det beraknas som skatter inklusive sociala utgifter i ett land i forhallande till BNP.
129Bergh, A, Henrekson, M. (2012) Varfér gar det bra for Sverige?: Om sambanden mellan offentlig sektor, ekonomisk frihet och ekonomisk utveckling
BOErnst & Young (2012) Corporate Dividend and Capital Gains Taxation: A comparison of Sweden to other member nations of the OECD and EU,

and BRIC countries

BiFinansdepartementet (2011) Ldngtidsutredningen 2011 - Huvudbetankande (SOU 2011:11)
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stimulerar till arbete, risktagande och foretagande
i Sverige, konstaterar naringslivsrepresentanter.132

7 Man bor évervdga om expertskatten kan for-
langas samt om beskattningen av optioner
kan fordndras sa att den battre motsvarar den
som appliceras i andra lander som Sverige kon-
kurrerar med vad gadller kompetens och kapital.
Aven mojligheterna att utveckla avdragsmojlig-
heterna for privatpersoner och juridiska personer
som investerar i FoU i Sverige bor overvdagas.”

As Sivborg, S. (2014) Ett konkurrenskraftigt ekosystem for Life
Science, Naringsdepartementet

| den globala konkurrensen anvander enskilda
lander till exempel skattelattnader fér FoU som
konkurrensmedel. Enligt Tillvaxtanalys visar utvar-
deringar att det finns positiva effekter att uppna
med sadana lattnader: en krona i skattelattnad for
FoU medfor dkade FoU-investeringar av foretagen
motsvarande 1,7 till 3 kronor. Effekten varierar
nagot beroende pa utformning, land och modell.
De rapporterar aven att den hogre FoU-nivan i
foretagen ocksa leder till processinnovationer
(Norge) och storre intakter fran innovationer
(Nederlanderna). Utvarderingarna visar dock
ocksa pa negativa effekter, som att framfor allt
mindre foretag anmaler hogre FoU-kostnader an
befogat for att lata samhallet finansiera andra
kostnader an vad som ar tankt.133

Interaktion och samarbeten
- en foérutsattning

AstraZeneca uppger foljande motiv till FoU-sam-
arbeten: kompetensforsorjning, innovation, natverk,
legitimitet, nya teknologier och metoder, mojligheten
att paverka och att bidra.’** Eftersom forskningen
har potential att bidra pd manga olika satt, och i
olika skeden av innovationsprocessen, blir kontinu-
erlig interaktion mellan forskare och foretag en viktig

Agenda for halsa och valstand

forutsattning. Att skapa arenor for moten mellan
foretag och forskning for att skapa gemensamma
bilder av framtiden har blivit en viktig uppgift for
politiken. For att kunna bidra pa detta satt kravs att
forskningspolitiken premierar Oppenhet for kontak-
ter om samverkan med det omgivande samhallet.s>

”Det dr viktigt for ett lands attraktivitet att
skapa framgdangsrika innovations- och forsk-
ningsmiljoer som attraherar forskare, foretag och
investeringar. | den hdr typen av samuverkansmiljoer
skapas ocksa mdanga nya foretag. Det dr viktigt att
dessa miljoer kan erbjuda kompetens, kunskap och
erfarenhet att hjdlpa och stotta bade forskare och
foretag sa att dessa kan vdxa och bli framgadngsrika.
Infrastrukturen som finns idag uppfattas tyvdrr i allt
for stor omfattning som lokala eller regionala initiativ.”

As Sivborg, S. (2014) Ett konkurrenskraftigt ekosystem for Life
Science, Naringsdepartementet

Initiativet for innovativa lakemedel (Innovative
Medicines Initiative, IMI) ar ett exempel pa en
arena pa EU-niva, dar industrin samarbetar med
den akademiska varlden for att na vetenskapliga
framsteg. Malet med IMI, som ar ett gemensamt
projekt mellan EU och naringslivet, ar att framja

ett samarbetsinriktat ekosystem for forskning och
utbildning som ska leda till mer effektiv upptackt
och utveckling av battre och sakrare lakemedel.

IMI 2 startades under 2014 och arbetet kommer att
bedrivas under en tioarsperiod. Budgeten for IMI

2 ar drygt 30 miljarder kronor, varav halften ska
finansieras av EU-medel under Horisont 2020 och
halften, typiskt sett i form av forskningsarbete,

av industrin dar den europeiska lakemedelsbransch-
organisationen (EFPIA) ar den viktigaste motparten.
Visionen bakom programmet ar att ta sig an ut-
maningar for forskningen inom omraden med hog
social eller samhallelig prioritet inom hela halso-
och sjukvardskedjan.36. 137

B2Teknikforetagen (2014) Industri, Innovation och vdlstand - En strategi for arbete och vdlfdrd i Sverige

133Tillvaxtanalys (2012) Skatteincitament for FoU i Australien, Storbritannien, Nederlanderna, Norge och Danmark

B4Sandstrom A. (2014) presentation pa konferens arrangerad av Faugert & Co Utvardering

135Elg, L. (2013) Innovationer och ny teknik - vilken roll spelar forskningen? Vinnova Analys

BéEyropean Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (2014) Halsa och tillvaxt - Samarbete for ett friskt Europa: En vision och

en strategi for Life Science i Europa (svensk oversattning av LIF)

B7European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, Vaccines Europe, European Biopharmaceutical enterprises (2013)
The right prevention and the right treatment for the right patient at the right time. Draft: Outline Strategic Research Agenda for a biomedical

research public private partnership under Horizon 2020
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7 Euen in collaboration, competition is never far

away. Non-profits and philanthropy are key to
make consortia work. They stabilize the consortia
and help to keep the patient central and they add
money.”

Michel Goldman, Executive Director, Innovative Medicines Initiative
(IM1)

Centrumbildningar kan delas in i:

- akademiska center

- agkademiska-foretagscenter

- forsknings- och utvecklingsorganisationer
- behouvs-/sektorfokuserade center

For att en centrumbildning ska lyckas behévs

1. processer for styrning och ledning, samt
personal som definierar och i praktiken
genomfor en forskningsstrategi,

2. finansiering av forskare, och annan/stod-
jande personal, vilka levererar i enlighet
med strategin,

3. faciliteter, lokaler och utrustning, som ocksd
utgor stod for verksamheten, och

4. tillrackligt med tid for att etablera sig,
forverkliga planerna och borja leverera
resultat.

Presentation av Faugert & Co utvardering,
4/2-2015

Faugert och Co:s utvarderingar av centrumbildningar
visar pa stora framgangar, framforallt i form av
forskningsresultat. En aspekt som inte har realiserats
som onskat ar kommersialisering och utvecklingen
av nya produkter och processer har inte alltid gatt
enligt forvantan. Framgang har framst uppnatts

nar stora foretag med betydande FoU-resurser

138SwedenBio, Vinnova (2014) The Swedish Drug Development Pipeline

och kraft att nd marknaden har varit involverade.
Mindre foretag kan ocksa na framgang med ratt
kompetens och resurser, men manga ganger finns
orealistiska forvantningar pa att mindre foretag
besitter resurser att fortsatta utvecklingen i alla
steg anda till marknad.

Utmaningarna med riskkapital och
kommersialisering

Manga foretag inom life science i Sverige ar sma.
Till exempel har 86 procent av de 98 bolag i
Sverige som aktivt forskar fram och utvecklar nya
[akemedel farre an 10 anstallda.'?® Samtidigt ska
man ha i atanke att sma forskningsbaserade foretag
ofta har val utvecklade natverk med samarbets-
partners och sysselsatter darmed fler an vad som
framgar av statistiken. Den typen av affarsmodell
ger en flexibilitet som manga ganger ar nodvandig
for foretag som arbetar med hogriskprojekt inom
life science.'®

As Sivborg noterar att avsaknaden av langsiktigt
riskkapital i tidiga skeden ar stor inom life science-
sektorn. Det saknas marknadsaktorer, framst med
anledning av de langa ledtiderna som ar forknippade
med hoga kostnader och risker. Darfor finns det skal
att skapa ett marknadskompletterande kapital.*4°
Det finns flera situationer dar det ar motiverat att
staten gar in och stodjer innovativa eller nystartade
foretag eftersom det annars blir lagre FoU och
nyforetagande an vad som ar samhalleligt optimalt.
Staten bor darfor finansiera projekt dar den samhalle-
liga avkastningen ar hog jamfort med den privata.
For offentliga aktorer ar det samtidigt viktigt att
incitamentsstrukturen inte framjar for tidig start av
foretag innan tillracklig teknisk och affarsmassig
verifiering ar gjord, poangterar Vinnova.'4!

B9Nilsson, A. (2001) Biotechnology Firms in Sweden. Small Business Economics, vol. 17, nr. 1-2, s. 93-103
140As Sivborg, S. (2014) Ett konkurrenskraftigt ekosystem for Life Science, Naringsdepartementet
11Sandstrom, A. (2014) Global trends with local effects - The Swedish Life Science Industry 1998-2012, Vinnova Analys
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| rapporten Ndr dr statligt stod till innovativa
foretag och entreprendrer effektivt? framhalls att
mycket av de statliga stoden ges i alldeles for sena
faser da foretag redan har forsaljning och befinner
sig i en expansionsfas. Detta galler i synnerhet

det statliga venture kapitalet. Det finns da risk for
undantrangningseffekter av privata VC-bolag. En
orsak till denna inriktning ar att styrelserna dar
staten ar representerad har satt upp avkastnings-
krav for vissa av fonderna. Forfattarna menar att
dessa avkastningskrav bor tas bort for att stimulera
statliga investeringar i tidiga faser dar de gor mest
nytta. Aven bidragen ar ofta i sena faser och kraver
ofta dokumenterad omsattning i foretaget. Alltfor
lite resurser ges till entreprendrer som befinner sig
i saddfasen eller till nyligen startade foretag utan
forsaljning.142

Manga aktorer har konstaterat att det knappt finns
nagon samordning av de statliga aktorerna i Sverige.
Nastan alla lyder under Naringsdepartementet, men
offentliga finansiarer uppfattas ga in i varandras
projekt utan att radfraga varandra.

Att framja kommersialisering av forskningsresultat
och utveckling av nya foretag omfattar givetvis fler
aspekter an kapital. Forskning visar till exempel pa
betydelsen av personliga natverk i innovationspro-
cesser.143. 144 | en rapport om kommersialisering av
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universitetsforskning inom life science i USA,
Japan och Kina identifieras foljande utmaningar
som gemensamma, trots de stora skillnaderna
mellan landerna i Ovrigt:14°

e att hantera brist pa sadd-finansiering och
humankapital

e att skapa och bibehalla forskning av hog kvalitet
e att fa foretag att engagera sig tidigt i processerna

e att policyansvariga fokuserar pa struktur
- snarare an innehall - i kommersialiserings-
aktiviteter och har hoga forvantningar pa
snabbt resultat

e att universitetsledningar har otydliga priori-
teringar och mal for sina teknikdverforings-
aktiviteter

e att kulturskillnader mellan universitet och
foretag leder till brist pa tillit och respekt,
vilket skapar informationsbarriarer

e att universiteten har ett flertal mal som kan
upplevas som motstridiga, vilket inkluderar
bristfalliga beldoningssystem for forskare som
engagerar sig i kommersialiseringsprocesser

Rapporten ger ocksa ett antal konkreta forslag till
vad Sverige kan gora for att starka kommersialise-
ringsprocesserna:

12Svensson, R. (2011) Ndr dr statligt stod till innovativa foretag och entreprenorer effektivt? Svenskt Naringsliv
13Nilsson, A. (2010) The role of personal networks in the migration of research projects, International Journal of Technology Transfer and

Commercialisation. Vol. 9, nr. 3, 5. 200-216

H4Nilsson, A., Bengtsson, L., Rickne, A. (2010) Transfer of Academic Research - Uncovering the Grey Zone, Journal of Technology Transfer, vol 35,

nr.6,s.617-636

145Njlsson, A. Fridén, H., Schwaag Serger, S. (2006) Commercialization of Life-Science Research at Universities in the United States, Japan and China,

Institutet for Tillvaxtpolitiska Studier
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Tre nyckelomraden for policyanalys

Utmaningar som Sverige star infor vad det galler kommersialisering

av universitetsforskning inom livsvetenskaperna och relaterade
policyimplikationer!4®

1. Kritisk massa och mangfald av aktorer .
2. Effektiva dverféringskanaler .
3.Interaktion .

Betydelsen och behovet av innovations-
upphandling

Under 1900-talet byggdes en stor del av Sveriges
stora lakemedels- och medicintekniska foretag
upp i nara samarbete mellan akademi, foretag och
sjukvard. Nagot upphandlingsforfarande fanns inte
da. Den starkt behovsstyrda forskningen och ut-
vecklingen skedde i nara kontakt med varden, med
snabba aterkopplingsmekanismer och stor narhet
mellan akademi, vard och féretag. Denna form av
samarbete har forsvarats vasentligen idag, bland
annat pa grund av gallande upphandlingsdirektiv.
Dagens regelsystem kring upphandlingar uppfattas

manga ganger forsvara eller omojliggdra upphandling

av "icke-existerande losningar” - innovationer. Det
finns sakert lagférandringar som skulle underlatta

Systemet for att genomfora kliniska studier ar ej optimalt =>
Fortydliga ansvaret och skapa incitament att prioritera kliniska
studier

Forskningsresultat exploateras utomlands => Skapa nationell,
professionell och langsiktig fond

Kvalitén pa forskningen tycks forsamras => Fordndra struktu-
rer, karridrsystem och sakerstall langsiktig forskningsfinansiering
Toppforskare maste behallas och rekryteras => Konkurrenskraftiga
arbetserbjudanden behouvs

Foretag maste i utbkad man engageras i tidigare faser an de
gor idag => Oka foretagsinflytandet i designfasen av politiska
atgadrder

Universitetsledningar har otydliga prioriteringar och mal

for teknikoverforing => Stdll krav pa ett mer strategiskt for-

hdllningssdtt till kommersialisering, ddr formulering och imple-
mentering dr vdl genomtankt och transparent

Kulturskillnader mellan universitet och foretag leder till brist
pa tillit och respekt, vilket skapar informationsbarriarer =>
Utveckla system som tillater och skapar mobilitet

Nuvarande karriarsystem inom universitet skapar inte incitament
for forskare att engagera sig i kommersiella aktiviteter =>

Se over meriteringssystemet & skapa transparent regulatoriskt
regelverk som forskarna kdnner sig trygga med

processen, men aven med gallande lagstiftning
finns mojligheter att forbattra detta omrade.

Upphandlingsutredningen fran 2013 konstaterade
att den offentliga upphandlingen, med okad styrning
och mer av strategiskt tankande, kan anvandas for
att astadkomma betydande besparingar jamfort med
i dag. Den splittrade upphandlingspolitiken och
avsaknaden av ett samordnat upphandlingsstod
har minskat forutsattningarna for goda offentliga
affarer.t’

Den arliga offentliga upphandlingen i Sverige om-
fattar 600-800 miljarder kronor, vilket motsvarar
16-22 procent av BNP. Om tio procent av den re-
guljara offentliga upphandlingen kan omvandlas till
upphandling som leder till innovationer skulle det

H“eNilsson, A. Fridén, H., Schwaag Serger, S. (2006) Commercialization of Life-Science Research at Universities in the United States, Japan and China,

Institutet for Tillvaxtpolitiska Studier

“7Wijkman, A. (2013) Goda affdrer - en strategi for hdllbar offentlig upphandling. Slutbetankande av Upphandlingsutredningen 2010, Finans-

departementet (SOU 2013:12)
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innebara att ungefar 70 miljarder kronor per
ar skulle anvandas till att befordra innovations-
processer.t4é

Syftet med starkt innovationsupphandling ar att
astadkomma battre och mer kostnadseffektiv
offentlig upphandling, till exempel inom varden.
Innovationsupphandling ar en process som framjar
utveckling och inforande av nya losningar, innova-
tioner, vilket i sin tur skapar tillvaxt och arbetstill-
fallen i Sverige, med avvagning for kvalitet, nytta
och pris.

Enligt den nationella innovationsstrategin omfattar
innovationsupphandling dels upphandling som
sker pa ett sadant satt att den inte utesluter nya
l6sningar (innovationsvanlig upphandling), dels
upphandling av framtagande av nya losningar som
annu inte finns pa marknaden (upphandling av
innovation).4°

Konkurrensverket har i uppdrag att arbeta for en
effektiv offentlig upphandling till nytta for det all-
manna och marknadens aktorer, samt bedriva till-
syn och ge stod inom konkurrens- och upphandlings-
omradet. Vinnova tillhandahaller finansierings-
mojligheter till projekt som kan leda till upphandling
av innovation.t°

| rapporten Offentlig upphandling och innovation*st
konstateras att sa mycket som mojligt av den regul-
jara upphandlingen bor bedrivas i former som ar
innovationsvanliga. Det basta sattet att gora regul-
jar upphandling innovationsvanlig ar att genomfora
den i form av funktionsupphandling, det vill saga
genom att beskriva den funktion som ska uppnas
genom upphandlingen i stallet for att beskriva en
produkt som ska kopas. | rapporten framhalls ocksa
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att det finns skal att andra de regler som utesluter
andra organisationer an privata foretag fran att
delta i forkommersiell upphandling. | rapporten
finns ocksa forslag pa hur olika aktorer kan bidra
till 6kad och effektiv innovationsupphandling och
det papekas att stat, kommuner och landsting bor
reservera budgetutrymme for bedrivande av
upphandling pa ett sadant satt att det befordrar
innovationer.

Teknikforetagen och SKL foreslar en spridning av
metoden "tidiga dialoger” inom offentlig upphand-
ling. Metoden bygger pa att stod ges till de upp-
handlande aktorerna vid deras behovs- och mark-
nadsanalys, samt att de upphandlande myndigheter
i ett tidigt skede av upphandlingsprocessen bjuder
in potentiella leverantorer till dialog. Metoden ger
den upphandlande myndigheten battre forstaelse for
hur marknaden ser ut och vilka slags l6sningar som
skulle kunna vara intressanta. En pilot har inletts i
samarbete mellan Konkurrensverket, Teknikforetagen
och SKL med malet att denna ska dverga i ett lang-
siktigt program inom den nya upphandlingsstods-
myndigheten, nar denna sjosatts i september 2015.1%2

As Sivborg menar att halso- och sjukvardens roll att
fungera som bestallare, testmiljo for nya produkter
och tjanster samt som forsta kund ar avgorande for
foretagens mojligheter till utveckling och tillvaxt.
Vardens roll som kompetent bestallare och mottagare
av innovativa produkter maste tydliggoras och
uppmarksammas. Samordnaren rekommenderar
darfor att halso- och sjukvarden far klara mal vad
galler anvandandet av innovationsupphandling, att
krav stalls pa aterrapportering och att halso- och
samhallsekonomiska utvarderingskriterier infors i
upphandlingar.t>3

HM8Edquist, C. (2014) Offentlig upphandling och innovation, Konkurrensverket

M9Naringsdepartementet (2012) Den nationella innovationsstrategin

1501 3s om exempel i: Vetenskapsradet, Vinnova (2011) Svensk behandlingsforskning, SBF - Ett férslag for 6kad samverkan inom den Rliniska

forskningen

151Edquist, C. (2014) Offentlig upphandling och innovation, Konkurrensverket
152Teknikforetagen, Sveriges Kommuner och Landsting (2014) Tidig dialog vid offentlig upphandling - for att framja nya losningar
153As Sivborg, S. (2014) Ett konkurrenskraftigt ekosystem for Life Science, Naringsdepartementet
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Atgarder genomférda eller initierade av den

tidigare regeringen 154 155

Texten ar sammanstalld ur regeringens dokument
och innehaller inga bedomningar fran Agenda-
gruppen.

Skatteavdrag

Bolagsskatten sanks fran 26,3 till 22 procent.
Sankningen galler for rakenskapsar som paborjas
den 1 januari 2013 eller senare. Aven expansions-
fondsskatten sanks till 22 procent.

Ett nytt sa kallat investeraravdrag infordes den

1 december 2013. Det tillampas pa forvarv av
andelar gjorda efter den 30 november 2013.
Investeraravdraget innebar att fysiska personer
som forvarvar andelar i ett foretag av mindre
storlek i samband med foretagets bildande eller
vid en nyemission kan fa gora avdrag for halften
av betalningen for andelar i inkomstslaget kapital.
Avdrag ges med hogst 650 000 kronor per person
och ar, vilket motsvarar forvarv av andelar for

1 300 000 kronor. Investerarnas sammanlagda
betalning for andelar i ett och samma foretag far
uppga till hogst 20 000 000 kronor per ar.

For att underlatta for foretag att rekrytera fors-
kare far nu foretag gora avdrag pa tio procent av
underlaget for berakningen av arbetsgivaravgifter
for personer som arbetar med forskning eller ut-
veckling. Den totala kostnaden for detta skatte-
avdrag ar 820 miljoner kronor per ar. Det har
blivit lattare att avgora vem som har ratt till

s.k. expertskatt. Genom en andring i skattelag-
stiftningen kan nu en schablonregel anvandas.
Denna innebar att en arbetstagare alltid ska anses
uppfylla villkoren om 16n och annan ersattning for
arbetet | Sverige per manad overstiger tva pris-
basbelopp det kalenderar da arbetet paborjas.

Specialiserade centra

| den nationella cancerstrategin ingar som en central
del bildandet av sex regionala cancercentra (RCC),
ett i varje sjukvardsregion. Regeringen har avsatt
medel for RCC:s verksamhet samt till SKL och
Socialstyrelsen for stod och utvardering. RCC ska
bl.a. arbeta for att starka den kliniska cancerforsk-
ningen och for att vetenskapliga framsteg snabbt
ska komma cancerpatienter till nytta. RCC ska
ocksa framja innovationer inom cancervarden och
utveckla strukturer for samarbete med akademisk
forskning och den forskande industrin.

Okade samarbetsmojligheter

Lakemedelsindustrin genomgar en omstallning
fran egen forskning till 6kade samarbeten med
universitet och hogskolor och mindre bioteknik-
och biomedicinbolag. For att starka svenska fors-
kares mojligheter att samarbeta med dessa bolag
och ge battre forutsattningar for mindre bolag att
utvecklas, har regeringen satsat pa att stodja tidig
[akemedelsutveckling vid SciLifeLab och ett ny-
startat forskningsinstitut i Sodertalje, SP Process
Development. Det satsas 50 miljoner kronor per
ar pa lakemedelsutveckling vid SciLifeLab och
totalt 150 miljoner kronor 2013-2015 for att
starta upp SP Process Development. SweTox ar
ett initiativ fran elva svenska universitet som ska
verka inom miljo- och halsorelaterad toxikologi.
Malet ar att bidra till ett kemikaliesakert samhalle,
en hallbar miljé och manniskors halsa.

Pa flera hall i landet har samverkan med univer-
sitet och hogskolor intensifierats och utvecklats

i nya former. Under 2014 ska dialog foras om
erfarenheterna av att samverka mellan forskning
och praktik genom bl.a. olika metoder som avtal

154Socialdepartementet (2014) Kunskapsbaserad och innovativ utveckling for hdlsa och vdlfdard - ett urval av regeringens vidtagna dtgarder
155Utbildningsdepartementet (2014) Life science satsningar inom livsvetenskap i Sverige 2006-2014
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om samverkan, kliniska lektorat, uppdragsutbild-
ningar och kommundoktorander.

Innovationskontor

Innovationskontor specialiserade pa affarsutveck-
ling, riskvardering och immateriella rattigheter
och med uppgiften att stodja forskare och studen-
ter som vill nyttiggora forskningsbaserad kunskap
har inrattats vid alla universitet. Dessa bidrar till
att forskningsresultat kan omsattas i samhallet.
Regeringen satsar cirka 95 miljoner kronor per ar
for etablering och drift av innovationskontoren.

For att stodja innovation inom Life Science-sektorn
har Lakemedelsverket bildat ett innovationskontor.
Kontoret ska 6ka kunskapen om regelverken
kring medicinska produkter hos malgrupper som
innovatorer, akademin och foretagare inom Life
Science. Det ska ocksa informera om vad Lake-
medelsverkets expertis kan bidra med.

Marknadsforingsplattformen SymbioCare -
Health by Sweden har initierats av regeringen,
for att framja export av svensk vard och omsorg
samt Life Science.

Innovationsupphandling

Upphandlingsutredningen har lamnat forslag till
hur upphandlingar i 6kad utstrackning ska kunna
bidra till varde for medborgarna bl.a. nar det
galler valfardstjanster. Konkurrensverket har i
uppgift att aktivt verka for en effektiv offentlig
upphandling vari ingar att tillhandahalla metod-
och kompetensstod for innovationsupphandling.
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| ett program pa Vinnova som syftar till att starka
mojligheterna for att innovativa varor och tjanster
tidigt upptas i verksamheten inom halso- och sjuk-
varden satsas, i dialog med Sveriges Kommuner
och Landsting, 18 miljoner kronor per ar. Finan-
sieringen mojliggor vidareutveckling av metoder
for att skapa forutsattningar och incitament for
att framja innovationer. Projekten kan galla styr-
ning och ledning, kompetens, patient- och brukar-
medverkan, beloningssystem, organisatoriska
faktorer samt olika faktorer som paverkar samar-
betet mellan halso- och sjukvarden, omsorgen och
naringslivet.

For test av att nya innovationer ger nytta och ar
sakra satsar regeringen pa att bygga upp en rad
testbaddar i halso- och sjukvarden samt aldre-
omsorgen. Test- och demoanlaggningar ar fysiska
eller virtuella miljoer dar foretag i samverkan
med aktorer inom t.ex. halso- och sjukvard kan ut-
veckla och testa nya produkter, tjanster, processer
eller organisatoriska l6sningar. Vinnova stodjer
for narvarande 18 testbaddar, varav sju inom
aldreomsorgen. Dessa testbaddar fokuserar pa
patientnara tjansteinnovationer, personcentrerad
vard och social omsorg, informatik for framtidens
halso- och sjukvard samt aldreomsorg. Exempel
pa testbaddsomraden ar eHalsa, medicin-teknik,
vard pa distans, personcentrerad vard, tandvard
och tjansteinnovationer.



4.1 Atgardsforslag: Stimulera forskning och
utveckling i foretag - skatter

Att beskatta vinster som ar resultat av forskning och utveckling med en

lagre skattesats eller genom extra avdrag, sa kallade FoU-krediter, ar

vanligt forekommande inom EU saval som OECD. Lander sasom Storbri-

tannien, Luxemburg, Belgien, Schweiz, Frankrike, Italien och Spanien har

till exempel infort olika varianter av sa kallade patent- eller innovations-

boxar och flera lander ar pa vag att infora liknande regler. Principen bakom

reglerna leder till att vinsterna fran FoU-verksamheten beskattas lagre, ofta med endast 5-10 procent
bolagsskatt. Den internationella konkurrensen om life science foretag ar stor och Sverige har redan tappat
foretag, vilket ar allvarligt for bade arbetstillfallen, exportintakter, kunskapsbas och vardutveckling.

Vi foreslar att

e regeringen gOr en oversyn av skattereglerna med fokus pa att
- utvidga omfattningen av den nuvarande skattelattnaden med sankta arbetsgivaravgifter for
foretag som arbetar med FoU
- kombinera skattelattnader for FoU-intensiv verksamhet med lagre niva pa bolagsskatten
- infora grundmodellen i Foretagsskattekommitténs forslag, efter vissa forbattringar

- |atta pa begransningarna i foretags ratt att behalla avdragsratten for tidigare forlustavdrag vid
intrade av nya finansiarer

Genomforande

Den nuvarande skattelattnaden med sankta arbetsgivaravgifter for foretag som arbetar med FoU ar en
bra forsta ansats, men vi anser att den bor utvidgas i omfattning.

For de stora forskande foretagen ar mojligheterna till skattelattnader for FoU-intensiv verksamhet, samt nivan
pa bolagsskatten mycket viktiga faktorer nar det galler att stimulera foretag att bedriva forskning och utveck-
ling i Sverige. Atgarderna kan med fordel kombineras. Om grundmodellen i Foretagsskatte-kommitténs forslag
infors, efter vissa forbattringar, kommer Sveriges konkurrenskraft att starkas och mojligheten att attrahera ny-
investeringar i forskning och utveckling okar. En effektiv skattesats pa 16,5 procent, garna i kombination med
selektiva atgarder riktade mot FoU-vinster, skulle 6ka innovationsgraden och kommersialiseringen av fram-
gangsrik forskning, vilket ar sarskilt viktigt for en liten, 6ppen och exportberoende ekonomi som den svenska.

Vi foreslar ocksa en dversyn av skattereglerna i syfte att |atta pa inskrankningarna i foretags ratt att
behalla avdragsratten for tidigare forlustavdrag vid intrade av nya finansiarer. En regel kan till exempel
utformas med utgangspunkt i att forlustavdragen overlever om verksamheten fortsatter med samma
inriktning dvs. motsvarande regler som forekommer i andra lander.

Oversikt - ansvar
Huvudansvar: Finansdepartementet
Utfdrare: statssekreterare inom Finansdepartementet

Konsulteras: life science-industrirepresentanter, Svenskt Naringsliv, Foretagarna, Teknikforetagen med flera
Informeras: Skatteverket, berorda organisationer och foretag

Tidsplan

Processen inom Finansdepartementet bor paborjas omgaende.
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4.2 Atgardsforslag: Skapa specialiserade
forsknings- och behandlingscentra

En mer samlad kompetens kring olika sjukdomar kan driva forskningen
framat avsevart, starka utvecklingen av forskningsresultat via samarbete
med foretag och leda till nya behandlingsmetoder som ger patienten
battre vardkvalitet.

Utifran de behov och den kompetens som finns runt om i landet bor re-

geringen gora en nationell satsning pa ett antal specialiserade forsknings- och behandlingscentra,

dar utvalda universitet och landsting/regioner gar ihop med gemensamt fokus pa stora folksjukdomar.
Ett storre antal patienter per center underlattar uppbyggnad av kunskapsbasen och 6kar kvaliteten.

Dessa specialiserade centra skulle aven bilda en gemensam kontaktpunkt for samarbete med foretag och
patientorganisationer. Utvardering av verksamheten bor sakerstallas.

Vi foreslar att

e regeringen ger Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet i uppdrag att skapa en arbetsgrupp
for att identifiera nagra sjukdomsomraden som piloter for att utveckla specialiserade forsknings- och
behandlingscentra

Piloterna bor vara omraden dar man kan se samarbetsvinster och dar Sverige ar starkt med till exempel
valutvecklad behandlingstradition, forskning pa hog internationell niva och dar det redan finns befintliga
nationella och internationella samarbetsinitiativ. Exempel pa omraden skulle kunna vara ledgangsreuma-
tism och hjartflimmer.

Genomforande

Arbetsgruppen bor ta fram en plan for piloterna, dess genomforande och utvardering. Gruppen bor initialt
utvardera de regionala cancercentra som ar under utformning, samt dra nytta av gjorda erfarenheter fran
andra projekt, till exempel:

* Swedish CardioPulmonary biolmage Study (SCAPIS)%®

e Controlling Chronic Inflammatory Diseases with Combined Efforts (Combine)!>”
e Wallenberg Institute for Regenerative Medicine (WIRM)158

* Integrated Cardio Metabolic Centre (ICMC)*>°

e Patients Like Me 3.0 (PLM 3.0)6°

e Strategiska innovationsprogrammet for folksjukdomar (SWElife)tet

156Hjart-Lungfonden, SCAPIS - Hjdrt-Lungfondens vdrldsunika forskningsstudie, www.hjart-lungfonden.se
157Combine - Controlling chronic inflammatory diseases with combined efforts, www.combinesweden.se
58\Wallenberg Institute for Regenerative Medicine, www.wirmki.se

159Karolinska Institutet, Integrated Cardio Metabolic Centre, www.ki.se

150Patients Like Me, www.patientslikeme.com

161 SWElife - Strategiska innovationsprogrammet for folksjukdomar, www.swelife.se
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Arbetsgruppen bor aven dra lardom av internationella exempel. Tillvaxtanalyse? beskriver att det i Stor-
britannien har funnits en tydlig krismedvetenhet och att man satsar pa ett sammanhangande ekosystem
for livsvetenskaperna bestaende av akademisk forskning, foretag, vard, valgorenhetsorganisationer och
myndigheter, dar centrumbildningar ar en central komponent.te3 Utvecklingen i Danmark ar pa manga satt
likartad den i Storbritannien och man poangterar bland annat samarbete, patientrekrytering, samt snabba
och enkla tillstandsprocesser.

Nar foretag samverkar med akademi och vard brukar de ofta bidra bade med finansiella bidrag och med
egen tid (in-kind). In-kind bidrag bor varderas hogt da det bidrar till ett engagemang for projektet, att
projektresultaten far storre spridning internt i foretaget och darfor har storre forutsattningar att ses som
vardefulla samarbeten av foretaget. Denna typ av samarbete gynnas ocksa av geografisk narhet mellan
foretagets forskningsenhet och samverkande larosate/klinik och bidrar saledes till foretagens forankring
till Sverige.

Vi foreslar aven att arbetsgruppens plan bor inkludera utformning av avtal for de olika parterna. Utdver
forskare fran akademi och foretag, bor samtliga deltagande vardgivare goras till delaktiga partners. Pa sa
satt okar chanserna att vardgivarna efter basta formaga bidrar till att fa med patienter. Det ar viktigt att
vardgivare inte upplever att de bara "levererar” patienter till de specialiserade centren, utan att de far
ett utbyte av det, bade kompetensmassigt och finansiellt. Den pagaende utredningen Utuveckling av den
hogspecialiserade vdrdent®* bor tas i beaktande.

Oversikt - ansvar
Huvudansvar: Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet

Utférare: Namndmyndigheten for samordning av kliniska studier skulle kunna fa ansvaret for det admi-
nistrativa uppdraget genom att myndigheten fungerar som nod i samordning och far utse den arbetsgrupp
som utvecklar pilotprojekten

Konsulteras: arbetsgruppen leder genomforandet av dessa i samarbete med de aktorer som i nasta steg
valjs ut for att inga i pilotprojekten

Utvardering utfors av Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU) i samarbete med till exempel
Svenska Lakaresallskapet och Apotekarsocieteten.

Tidsplan

Beslut om forslaget bor kunna fattas omgaende.

102Tjillvaxtanalys (2014) Kliniska provningar - policyinitiativ och trender

163 satsningen ingar bland annat atgarder for att underlatta translationella samarbeten med hjalp av olika centrumbildningar, atgarder for att
forenkla och forbattra patientrekrytering, effektivisera och forenkla godkannandeprocesser och skapa tillgang till vardens resurser for foretag,
forbattra samarbetsklimatet mellan varden och universiteten, stimulera till, men aven krava, forskning och innovation inom det nationella
vardsystemet. Skapandet av ett nationellt institut for medicinsk forskning med funktion som huvudman for den kliniska forskningen och
samarbetspartner till andra strategiska myndigheter, var troligen det viktigaste for att skapa starkare férhallanden for kliniska studier. Av
intresse ar ocksa landets innovativa satt att anvanda information insamlad inom vardsystemet.

14Socialdepartementet (2014) Utveckling av den hogspecialiserade varden (Dir 2014:56)
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Delmal

Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet formulerar ett uppdrag och utser ansvarig myndighet
ansvarig myndighet tillsatter en arbetsgrupp

arbetsgruppen utvecklar en handlingsplan for pilotprojekten

deltagarna i pilotprojekten utses

pilotprojekten initieras, genomfors och utvarderas I6pande

Resurser

Satsningen pa specialiserade forsknings- och behandlingscentra, i form av plan och pilotprojekt, bor tilldelas
sarskilda medel. Inom ramen for planeringsuppdraget bor aven en ekonomisk modell for finansiering av
framtida projekt utvecklas, eventuellt i form av ett "public-private-partnership”. Frdgan om hur mindre
foretag ska kunna delta i sadana partnerskap bor inkluderas, da dessa sallan har samma resurser som
stora bolag.
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4.3 Atgardsforslag: Sakerstall tillgang till
kapital for sma vaxande foretag

Forskningsbaserade foretag spelar en fundamental roll i att utveckla upp-

tackter till produkter och metoder som forbattrar halsa. Den har typen av

foretag ar alltsa nodvandiga for att ett land ska kunna ha ett fungerande

ekosystem inom life science. Foretag som arbetar med komplexa projekt

och langa utvecklingstider moter dock stora utmaningar, inte minst med

att hitta finansering. Statligt stod har i vissa skeden en viktig roll att

spela for att attrahera privat kapitalinvestering i sma foretag med tillvaxtpotential och hjalpa dem over
trosklar i utvecklingen. Tyvarr konstaterar Riksrevisionen i en rapport®® att en stor del av de statliga
insatserna inte gar till de tidiga faser de ar avsedda for. Det behdvs andrad styrning och riktlinjer for att
insatserna ska ge avsedd effekt. Problemet har uppmarksammats och en statlig utredning?¢® om utveckling
av innovations- och entreprendrskapsklimatet pagar.

Vi foreslar att

e regeringen, baserat pa resultatet fran utredningen, presenterar en plan for statliga riktade medel
till sma vaxande foretag med syfte att vara marknadskompletterande och aven stimulera privata
investeringar i tidiga faser

Planen bor bidra till att 6ka samordningen och tydliggdra de statliga aktdrernas roller. Planen bor vidare
fokusera pa nationellt snarare an regionalt stod, vara langsiktig i sin utformning och insatserna bor utvar-
deras ordentligt.

Genomforande

Som input till utredning och plan vill vi betona vikten av att fragan om kapital for sma innovativa foretag
i skeden dar marknaden annu inte utvecklats far stort utrymme. De statliga stéden ar motiverade om de
ar marknadskompletterande. Annars ar risken stor att stodet tranger undan privata investeringar. Stod

till foretag bor i sa liten grad som mojligt avgransas med avseende pa geografi och bransch. Finansiering
soker sig inte till regioner eller en viss typ av foretag. De soker sig till de foretag som har bast potential.
Vid en for snav avgransning riskerar stodet att ga till foretag som inte har tillrackligt stor potential.

De statliga finansiarerna maste fa tydligare roller och koordineras sinsemellan. Systemet idag ar svarover-
skadligt och olika statliga stodprogram delar ibland ovetande ut bidrag till samma foretag eller organisa-
tion. Stodet maste vidare ha ratt storlek. Det finns idag en flora av sma bidrag tillgangliga for foretag,
nagot som resulterar i en onodigt tung administrativ borda for respektive steg i foretagens tillvaxt och
som dessutom innebar att administrationskostnaderna ofta utgor en orimligt stor andel av stodprogrammets
totala kostnad.

Statliga finansiarer begar generellt sett motfinansiering vid stod till forskning i foretag i enlighet med
statsstodsreglerna. Det kan fungera i riktigt tidiga skeden, dar det handlar om mindre summor, eftersom
det da kan vara mojligt for grundare eller enstaka affarsanglar att matcha finansieringen. Det kan ocksa

15Rjksrevisionen (2014) Insatser for riskkapitalforsorining - i senaste laget
15N aringsdepartementet (2015) Utveckling av innovations- och entreprenorskapsklimatet (Dir. 2015:10)
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fungera i sena faser, da risken ar tillrackligt lag for marknadsaktorer att vilja investera. | tidiga faser, upp
till 20 miljoner kronor, ar det dock svart att hitta privat kapital. | dessa tidiga lagen har statliga finansiarer
en tydlig, marknadskompletterande, roll.

Statliga finansiarer bor vidare ge mer konstruktiv aterkoppling pa de ansokningar som inte far tilldelning.
Det skulle pa ett enkelt och billigt satt hoja nivan pa projekten och ta till vara de resurser som redan
spenderats pa utvardering.

For att professionalisera innovationsstodssystemet ytterligare bor man i 6kad utstrackning ta tillvara
affarskompetens hos etablerade foretag. Det kan till exempel galla utvardering av inkomna ansokningar,
men ocksa underlatta for start-up foretag att dra nytta av kontakter med etablerade foretag. Det sker {ill
exempel i AstraZenecas lokaler i MoIndal dar det idag finns en inkubator, BioVentureHub, dar mindre fore-
tag far tillgang till AstraZenecas infrastruktur och personalens kompetens i ett offentligt-privat partnerskap.
Det sker ocksa i form av insatser for internationalisering dar stora foretag och det offentliga Sverige kan
agera dorroppnare for sma foretag sa att de kan etablera kontakter och na ut pa nya marknader.

Utredaren bor ta hansyn till faktorer som den svenska life science-industrin identifierat som viktiga,
till exempel:167

e en effektivisering och samordning av existerande stodstrukturer

e att information om de offentliga stodstrukturerna samlas pa ett stalle sa att det blir lattare for
foretagen att hitta ratt

e att de radgivare som finns har relevant naringslivserfarenhet och kompetens

Rapporter fran till exempel Vinnovate8, Svenskt Naringslivie® och Teknikforetagen’® bor ocksa anvandas
som underlag.

Oversikt - ansvar

Huvudansvar: Naringsdepartementet

Utforare: Naringsdepartementet

Konsulteras: baserat pa utredningen, de parter som berors ska konsulteras
Informeras: berorda myndigheter, branschorganisationer med flera

Tidsplan

Utredningen ska vara klar senast 15e juni 2015. Beslut om konkret plan bdr kunna fattas inom 6 manader
efter det.

167 |F, SwedishMedtech, SwedenBio (2014) En handlingsplan for life science - 25 datgdrder for att stdrka Sveriges konkurrenskraft
1%8\/innova (2011) Ndr staten spelat roll - Idrdomar av Vinnovas effektstudier

189Svensson, R. (2011) Ndr dr statligt stod till innovativa foretag och entreprenorer effektivt? Svenskt Naringsliv
179Teknikforetagen (2014) Industri, Innovation och vdlstand - En strategi for arbete och vdilfdrd i Sverige

77



Delmal

e Utse ansvarig for plan for statliga riktade medel till sma vaxande foretag
e tillsatt referensgrupp(er) som foljer bade utredning och planering

e Utredningen Klar

e plan klar inklusive beslut om resurser for att genomfora den

Resurser
Resurser finns inom det befintliga statliga riskkapitalet, som bor riktas om.
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4.4 Atgardsforslag: Stark innovations-
upphandlingen

Syftet med starkt innovationsupphandling ar att astadkomma battre och
mer kostnadseffektiv offentlig upphandling, till exempel inom varden.
Innovationsupphandling ar en process som framjar utveckling och in-
forande av nya losningar, innovationer, vilket i sin tur skapar tillvaxt
och arbetstillfallen i Sverige, med avvagning for kvalitet, nytta och pris.

2012 rekommenderade Utredningen om ett samordnat och effektivare statligt upphandlingsstod att en
myndighet for upphandlingsstod bor inrattas.'”! Hosten 2014 beslutade regeringen att sa ska ske och
planerad start for den nya myndigheten ar september 2015. Fram tills dess ansvarar Konkurrensverket
for innovationsupphandling. Regeringen har vidare aviserat att den kommer att ta fram en nationell
upphandlingsstrategi.

Vi foreslar att

* den nationella upphandlingsstrategin som regeringen tar fram, kompletteras med en nationell
handlingsplan for innovationsvanlig upphandling och upphandling av innovation som utvecklas
i samrad med nyckelaktorer

Den nationella handlingsplanen bor omfatta tydliga mal, samt incitament for kommuner och landsting/
regioner att uppna malen.

Innovationsupphandling ar aven en ledarskapsfraga. Darfor behovs incitament, resurser och tydlighet kring
att det ar onskvart att jobba med innovationspartnerskap, innovationsvanlig upphandling och upphandling
av innovation.72 D3 juridiken och processerna ar krangliga kravs kunskaps- och kompetensuppbyggnad.
Det ar aven viktigt att se over hur riskerna ska hanteras och fordelas sa att alla former av innovations-
upphandling framjas. Vi foreslar darfor ocksa att regeringen fattar beslut om att skapa motesplatser och
kunskapslyft for innovationsupphandling.

Genomforande

Finansdepartementet bor tillsammans med Naringsdepartementet utveckla en nationell handlingsplan
for innovationsvanlig upphandling och upphandling av innovation, i samrad med den nya myndigheten.
Denna handlingsplan ska skapas i samrad med nyckelaktorer sasom myndigheter, landsting/regioner,
kommuner och foretag. Den nationella handlingsplanen rekommenderas omfatta:

1. tydliga mal
2. incitament for kommuner och landsting/regioner att uppna malen

71Finansdepartementet (2012) Upphandlingsstodets framtid, Upphandlingsstédsutvarderingen (SOU 2012:32)

72lnnovationsvanlig upphandling: Den upphandlande myndigheten eller enheten beaktar aktivt mojligheten att det kan finnas produkter
baserade pa nya innovationer som redan finns pa marknaden eller som ar sa utvecklade att de vid upphandling kan utgora ett alternativ till
etablerade produkter.

Upphandling av innovation: | vissa fall kan den upphandlande myndighetens behov inte tillfredsstallas med de varor eller tjanster som
leverantorerna erbjuder. Da kan den upphandlande myndigheten dvervaga om den ska initiera ett utvecklingsarbete i form av upphandling
av innovation.

Innovationspartnerskap innehaller bade en utvecklings- och inképsfas

Teknikforetagen, Sveriges kommuner och landsting (2014) Tidig dialog vid offentlig upphandling for att framja nya lésningar
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Inom ramen for handlingsplanen ska hansyn tas till gallande lagar, bade nationellt och pa EU-niva. Resurser
att ta vara pa i arbetet med handlingsplanen ar bland annat utredningen Goda affdrer - en strategi for
hallbar offentlig upphandling,'’? rapporten Offentlig upphandling och innovation'’* och Valfardsutvecklings-
radets forsta delrapport.'”>

Regeringen bor vara tydlig i sina direktiv och uppdrag till myndigheterna kring mal och atgarder. Ett gott
exempel ar Trafikverket (se bilaga 2). Myndigheterna ska vara med och satta sina mal och foresla atgarder.
Ett foregangsexempel ar Norges program for tidig dialog vid offentlig upphandling.t7e. 177

Den ansvariga myndigheten bor fa i uppdrag av regeringen att inratta ett program med en svensk mot-
svarighet till den norska modellen for tidig dialog mellan upphandlande aktorer och leverantorer. Arbe-
tet bor kopplas till den pagaende genomforandutredningen; "Nya regler om upphandling”. De nya reglerna
forvantas borja galla fran varen 2016.178 Det ar positivt att Konkurrensverket tillsammans med Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) och Teknikforetagen nu erbjuder upphandlande myndigheter att delta i en
pilot.17°

Andra initiativ att dra lardom av ar Nya Karolinska Sjukhuset Solna som haft en hog grad av innovations-
vanlig upphandling dar grunderna for samarbete varierar mellan olika kontrakt. De arbetar aven aktivt
med upphandling av innovation.

Den nya upphandlingsmyndigheten bor ocksa skapa motesplatser mellan olika intressenter for fordjupad
kunskap och dialog kring hur incitament skapas nationellt, regionalt och hos upphandlande aktorer. Det ar
viktigt att definiera hur mal satts och uppnas, vilken kompetens som behover byggas upp och vilka resurser
som kravs for att uppna detta.

Inom ramen for regeringens direktiv till myndigheter ska det vara tydligt att nar en forfragan gar ut till
foretag, ska samarbeten for innovation premieras.

Kompetensuppbyggnad bor ske nationellt, samt regionalt i upphandlande organisationer. Regeringen bor
fatta beslut om kunskapslyft inom bade politisk och operationell ledning pa landsting/region/kommun-
niva, med statliga medel riktade mot ledning, linjechefer, verksamhetsutvecklare, upphandlare, jurister
och ekonomer. Konkurrensverket har paborjat arbete med att na dessa malgrupper. Stod till kompetens-
uppbyggnad och innovationsvanlig upphandling och upphandling av innovation ska inga i den ansvariga
myndighetens uppdrag, sasom det idag ingar i Konkurrensverkets. Till exempel stod i behovsanalys vid
tidiga dialoger mellan upphandlande aktorer och leverantdrer och vid uppfoljning i enlighet med SKLs och
Teknikforetagens forslag till program for tidig dialog. Den verksamhet inom Vinnova och Konkurrensverket
som arbetar med innovationsupphandling ska tas tillvara.

Det ar viktigt med styrsystem inom landsting/regioner som ger incitament till nytankande. Under en
begransad tid behdver upphandlande myndigheter hjalp med att planera och forbereda moten innan

73Wijkman, A. (2013) Goda affdrer - en strategi for hallbar offentlig upphandling, slutbetankande av Upphandlingsutredningen 2010,
Finansdepartementet (SOU 2013:12)

74gdquist, C. (2014) Offentlig upphandling och innovation, Konkurrensverket

7svalfardsutvecklingsradet (2011) Vdlfdrdsutvecklingsradets forsta delrapport till regeringen

76Nasjonalt program for leveranderutveckling, www.leverandorutvikling.no

77Sveriges kommuner och landsting (2014) Dialog for battre upphandling - norska erfarenheter och svenska maojligheter

178SKL Kommentus Inkdpscentral (2014) Nya direktiv om offentlig upphandling, www.sklkommentus.se

79Teknikforetagen (2014) Industri, Innovation och vdlstand - En strategi for arbete och vdlfdrd i Sverige
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kompetensuppbyggnaden ar fardig - myndigheten med ansvar for innovationsupphandling ska sta till
forfogande. Det ar ocksa viktigt med ett system for att kunna folja upp innovationsupphandling sa att
landstingens/regionernas och kommunernas insatser kan utvarderas.

Aktiviteterna bor ske i foljande ordning:
1. beslut om budget (statlig riskpeng, samt hur den ska fordelas)

2. nationell handlingsplan i dialog med nyckelaktorer dar mal och atgarder faststalls (som kompletterar
kommande upphandlingsstrategi)

3. parallella processer:
» kompetensuppbyggnad
e skapa motesplatser
e spridande av goda exempel

o forstarkning av resurser for att snabba pa uppbyggnaden av det stod som finns for att beskriva
behov, valja upphandlingsform, genomforandet och utvardering

o foOrstarkt stod for avtalskonstruktioner och upphandlingsprocesser

Oversikt - ansvar
Huvudansvar: Finansdepartementet och Naringsdepartementet
Utférare: ansvarig myndighet, kommuner och landsting/regioner

Konsulteras: leverantorer, branschorganisationer, akademin, SKL, kommuner, landsting/regioner, departe-
ment, myndigheter som Vinnova och Konkurrensverket

Informeras: kommuner, landsting/regioner, leverantorer, akademi och myndigheter

Tidsplan

Regeringen bor fatta beslut om ansvarig myndighets direktiv under 2015.

Beslut om malformuleringar, handlingsplan och resurssattning bor fattas under 2015.

Delmal

* resurser maste avsattas for att utforarna ska kunna verkstalla
e incitament och riskdelning maste tydliggoras

e stdd maste upprattas pa nationell niva

Resurser

Inom ramen for ansvarig myndighets budget, som i sin tur gor det mojligt for offentliga organisationer att
ansoka om resurser for att genomfora innovationsvanliga upphandlingar och upphandling av innovation.
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Agenda for halsa och valstand

Bilagor

1 ALF-avtalet

2014 kom ett nytt ALF-avtal som ersatte 2003-ars avtal mellan svenska staten och berdrda landsting/
regioner om samarbete om grundutbildning av lakare, medicinsk forskning och utveckling av halso- och
sjukvarden. Avtalet kompletteras av regionala avtal mellan berdrda landsting/regioner och universitet.
Nedan aterfinns utdrag ur paragraf 1 som beskriver universitetssjukvardens uppdrag.

1 § Universitetssjukhusen har en central roll for dagens kliniska forskning och utbildning och ar av stor
betydelse for universitetssjukvarden enligt detta avtal. Universitetssjukvardens karnverksamheter ska,
jamte halso- och sjukvard, vara klinisk forskning och utbildning liksom kunskapstillampning och kunskaps-
spridning for halso- och sjukvardens utveckling. Universitetssjukvarden ska:

o fortlopande bedriva forskning av hog nationell och internationell kvalitet

e Dbedriva utbildning av hog kvalitet

« folja den internationella utvecklingen inom medicinsk forskning, utbildning och halso- och sjukvard

e Dbidra till en evidenshaserad halso- och sjukvard genom att dverfora egna och andras forskningsresultat
till praktisk vard och fortlopande utvardera etablerade och nya metoder

« formedla resultatet av sin verksamhet till 0vriga delar av halso- och sjukvarden

* samverka med naringslivet och patientorganisationer

Universitetssjukvardens miljoer kannetecknas av halso- och sjukvard av hog kvalitet, sjukvardshuvud-
mannens uttalade uppdrag for forskning och utbildning, innovativ kultur och en incitamentsstruktur for
kunskapsutveckling. Universitetssjukvarden staller sarskilda krav pa organisationsutformning, vetenskap-
ligt ledarskap, infrastruktur och finansiering.

For ett optimalt utnyttjande av resurserna for forskning, utbildning och utveckling kan endast begransade
delar av halso- och sjukvarden utgora universitetssjukvard. Landsting/regioner och universitet som anges
i 16 § ska, med hogt stallda krav pa kvalitet, komma overens om vilka organisatoriska enheter som ska
inga i universitetssjukvarden.

For att framgangsrikt kunna bedriva den verksamhet som anges ovan kommer de avtalsslutande landsting/
regioner att samrada med Ovrig halso- och sjukvard. Genom en bred samverkan skapas mdjligheter for
alla aktorer att vidga tillgangen till utbildningsmiljoer, tillgodose behovet av patientdata och trygga
patienters deltagande och delaktighet i klinisk forskning och utbildning. De avtalsslutande landsting/
regioners halso- och sjukvardsinformationssystem ska stodja detta.

Landsting/regioner som ingar avtal med en privat vardgivare ska sakerstalla att utbildning och forskning
kan utforas med hog kvalitet aven hos den vardgivaren.

For hela ALF-avtalet se www.regeringen.se/content/1/c6/24/64/94/069e3e3a.pdf
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2 Innovationsupphandling: exempel Trafikverket

Pa uppdrag av regeringen har Trafikverket analyserat hur och i vilka delar av verksamheten innovations-
upphandling kan anvandas for snabbare utveckling av effektivare processer och ny teknik. Foljande
faktorer bedomdes viktigast for en 6kad anvandning av innovationsupphandling:

» fokusera pad behoven och inte pa lésningarna, stall tydliga funktionskrav som kan kontrolleras

e genomfor marknadsanalys och dialog innan upphandlingarna

e anvand och utveckla affarsformer och utvarderingsmodeller anpassade till projektets forutsattningar
e underlatta och skapa tydlighet for agande, nyttjande och introduktion av ny teknik

e Utveckla och implementera forhallningssatt och arbetssatt som uppmuntrar till att framja innovation
samt spridning av resultat och erfarenheter

e vidareutveckla andamalsenliga modeller for incitamentsersattningar och riskfordelning

Trafikverket tillampar den sa kallade 5-stegsprincipen i FOl-verksamheten i syfte att ta tillvara redan
utfort FOI-arbete och att om mojligt ta fram nya lésningar i internationell samverkan. Principen ar till-
lamplig aven nar det galler innovationsupphandlingar:

* hamta hem kanda losningar

* paverka internationella initiativ

* medverka till gemensamma losningar inom EU

* medverka till gemensamma l6sningar inom Norden

e initiera unika svenska losningar sjalvstandigt inom Trafikverket eller i samverkan med andra

Vidare anser Trafikverket att foljande punkter ar viktiga vid innovationsupphandlingsprocessen:

e budskapet ska fran hogsta ledningen kommuniceras i organisationen

» kunskapen och tillampningen av upphandling av innovationer ska starkas/utvecklas
e anpassning av de tekniska regelverken

« utveckla metoder for uppfoljning och utvardering av innovationsupphandling

e Utveckla funktionskrav som ar kontrollerbara och som tydligt relaterar till

* entreprendrens insatser sa att de kan anvandas i en avtalssituation

e Utveckla tillampningen av olika affarsformer for olika upphandlingssituationer,

e speciellt nar det galler att skapa incitament och hantera risker

e Utveckla den interna kompetensen, arbetssatt och samverkansformer

e initiera och genomfor FOI-projekt som ger 0kat empiriskt stod for vilka affarsformer
* med mera som fungerar bast och ger stod for utveckling

Kalla: Trafikverket (2014) Regeringsuppdrag om innovationsupphandling
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3 Fond for innovationsupptag: internationella exempel

B =

mmm Danmark

Danska regeringen har satsat 100 miljoner DKK | en fond for partnership melan offentlig och privat

sektor far att stimulera innovationsupptag. (1]

Foretagsexempel: Nordic Medical Supply A/S

Innovation: Ett flexibelt system for kirurgiska instrument, vilket mojliggor anpassning av
operationssalar till olika typer av operationer utan att manuellt behéva flytta
instrumenten

Beviljat fondmedel : 3,5 miljoner DKE

Firvintad effekt efter 5 ar: 113 nya jobb och en Gkad omsattning pa 200 mijoner DKK (2]

otk
+®: | Sydkorea
Sydkoreanska regeringen har satsat 160 miljoner USD i teknik och forskning mellan dren 1995-2001.
En del av satsningen har skett | fander med fokus pd medicinsk bilddiagnostk. (3]
Omrade: Bilddiagnostik
Uppnadd effekt: - Publikationer, patent, antal foretag och forsaljning har dkat med 15 % arligeni4]
- Varldsledande position inom utveckling av bildiagnostik [5]
- 550 miljoner USD i vinst fran forsaljning av framtagna produkter [&]

- En tredjedel av 27 toppnoterade foretag i Korea ar bildanalysforetag. Dessa bild-
analysfaretag bidrar med 50 procent av de toppnote-ade firetagens inkomster. [5]

Sveriges sjukvardsregioner och universitetssjukhus

Universitetssjukhus
e Akademiska sjukhuset, Uppsala

e Karolinska Universitetssjukhuset, Stockholm
(Huddinge och Solna)

W Universitets- och regionsjukhus o - Norrlands universitetssjukhus, Ume&
B Lanssjukhus

e Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Goteborg
Norra sjukvardsregionen
0,9 miljoner inva . L . .
Upp?;::_’;;g’;g’griznen e Skanes universitetssjukhus, en sammanslagning
1,0 miljoner invanare av de tidigare universitetssjukhusen i Malmo

och Lund

Stoc_kholm;GotIandregionen
2 miljoner invanare e Universitetssjukhuset i Linkdping
Véstra sjukvardsregionen

1,7 miljoner invanare
Sydostra sjukvardsregionen
1 miljoner invanare

¥ { Sodra sjukvardsregionen
=T 1,6 miljoner invanare
o

[1] ERAWATCH (2012) Thematic Report, erawatch.jrc.ec.europa.eu/

[2] LIF (2013) Innovation in European healthcare - what can Sweden learn?

[3] Kungliga Tekniska Hogskolan, Karolinska Institutet, Karolinska Universitetssjukhuset (2007) Action MedTech - Key measures for growing the
medical device industry in Sweden
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Agenda for halsa och valstand

Parallellt med att vardkostnaderna okar har Sverige halkat efter vad galler forskningskvalitet,
kliniska studier och tillgang till nya behandlingsformer inom varden. Det drabbar befolkningen
och har aven en negativ paverkan for landets life science-foretag. Denna situation har Sverige
inte rad med.

ForskalSverige initierade "Agenda for halsa och valstand” som ett samarbetsprojekt for aktorer
fran olika delar av life science-systemet. Gemensamt har vi enats om fyra malbilder:

B WY =

Excellent forskning och utbildning

En kvalitetsdriven vard med patienten i fokus

En nationell struktur for forskning och kvalitetsutveckling
Ett internationellt konkurrenskraftigt naringslivsklimat

Tillsammans presenterar vi 14 prioriterade atgardsforslag med handlingsplaner som vi bedomer ar
relativt snabbt genomforbara och effektiva. Syftet ar starka life science-systemet i Sverige, for att
Oka bade halsa och valstand.

Agenda fér halsa och valstand - ett samarbete mellan SVE R'GE och:
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