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Likvida tillgdngar per 31 december 2013

Belopp i svenska kronor

likviditetsplanen

Behallning kassa, bank, plusgiro 101 697 131
Kortfristiga placeringar 603 590 884
Summa likvida medel att avstimma mot 705 288 015

Bilden visar planerad och verklig likviditet under 2013.

Bild 1:1 Prognostiserad och verklig likviditet 2012-12-31—2013-12-31
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Likviditeten bestar av medel i1 kassa och bank samt de litt omsittningsbara virdepapperen i den
kortsiktigt forvaltade likviditetsportféljen. Likviditetsplanen har justerats med de verkliga
forindringarna i pensionsportfoljen under aret. Den verkliga likviditeten blev ca 40 miljoner
kronor simre 4n prognostiserad likviditet enligt likviditetsplanen. Skalet till att likviditeten inte
forsimrades med lika mycket som drets resultat exklusive RIPS-kostnaden, -53 miljoner kronor,
ar att en del av de kostnader som 6verskred budgeten inte var likviditetspaverkande.
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2 DEN KORTA PORTFOLJEN PER 2013-12-31

Emittent och vardepapper Belopp Ranta Dur- Per Max  Per emit. Max

ation emittent tillditet kategori tillatet
Svenska staten el av sv staten gar. vpapper
Svenska kommuner o landsting

Vasterds stad FRN-I&n 115 10 000 000 1,46% 58 2% 100% 2% 100%
Banker o boinstitut lagst A-/A3

Worldbank Green Bond obligation, kupong 3,5 % (kop 14 099 919 2,50% 312 2%

DNB Nor FRN-Ian 6 049 460 1,86% ro37

DNBNor obl, 3,44 % kupong 4174 066 1,90% 638 2%

SBAB obl, 3,25% kupong 5063 414 1,86% ro37

SCBC 127 obl, 4,0 % kupong 21 057 800 2,31% 451

SCBC 131 obl, 4 % kupong 10 363 900 3,06% 664

SCBC obl 133 4% kupong 21517 000 2,34% 1172 10%

SHYB 1575 obl, 6,0 % kupong 21 868 200 2,07% ¥ 168 4%

Nordea Bank FRN 5 000 000 2,100 " 80

Nordea Bank FRN 5 000 000 2,25% " 80 2%

NBHO 5520 obl, 3,25 % kupong 10 225 400 2,58% 515 2%

LF Bank obl, 4,75 % kupong 11 586 741 1,90% 384

LF Bank FRN-lan 727, 2,944% 10 207 328 2,07% 4 6

LF Bank FRN 744 9990 400 2,07% ¥ o445 5%

Norén Carlsson Macro fondandelar 5000 000 3,00% T 40 1%

Alandsbanken covered bond, 3 mdn STIBOR + 100 8000 000 2,00% ro72 1%

SWHO obl 186 3,75 % kupong 21212 600 2,53% 1355

SWHO 186 obligation, 3,75% kupong 21 643 400 2,02% 1355 7%

Swedbank AB FRN, 3 man STIBOR+0,175% 9985 700 2,15% ¥ 33 2% 25% 37% 100%
Ftg m 1ang rating lagst A-/A3

Industrivarden FRN-Ian 6 026 491 2,00% ¥ 50 1%

Landshypotek FRN-lan 8 000 000 1,70% roo7

Landshypotek certifikat 19 949 279 1,13% 28 5%

ForvaltningsAB Framtiden cert 9993 479 0,87% 23 2%

Rikshem cert 9968 522 0,98% 112

Rikshem cert 4983 554 1,10% 88

Rikshem cert 9963 622 1,24% 22 4%

Toyota industries cert 9977 302 0,90% 88

Toyota Industries cert 9976 721 1,12% 22 3%

Specialfastigheter cert 6 989 399 1,05% 17 1%

General Electric obl, 3,875% kupong 5224 601 2,00% 607

General Electric obl, 5,125% kupong 10 400 995 1,50% 28 3%

Teliasonera obligation, 6,00 % kupong 10 478 005 1,62% 15

Teliasonera certifikat 5025 000 3,10% 635 3% 25% 21% 25%
Ftg m kort rating lagst a-2. K1 eller p-2

Sv VW Finans cert 7981543 1,11% 72

VW Finans cert 11 948 155 1,27% 105 3%

Volvo Treasury 9980 604 1,06% 63

Volvo Treasury 4990 960 1,04% 58

Volvo Treasury cert 3994 222 1,24% 21 3%

SCA Finans cert 9964 377 1,17% 40

SCA Finans cert 8964 759 1,22% 40 3% 20 mkr 10% 25%
Ftg m kort rating lagst a-3, K2 eller p-3

Volvo Finans cert 9991 568 0,98% 27 2% 10 mkr 2% 25%
Svenska statséqda foretag utan rating i SEK

Sveaskog FRN-Ian, STIBOR 90 dgr + 45 p 9 045 090 2,20% 12

Sveaskog obl, 3,30% kupong 6 826 446 1,90% 630

Sveaskog obl, 3,3 % kupong 6210 900 2,00% 630 4%

Jernhusen cert 9976 942 1,04% 66 2%

Vasakronan cert 9984 773 0,90% 56

Vasakronan FRN-I&n 10 000 000 1,70% 55

Vasakronan FRN-1an 419, 3,072 % 10 170 130 2,03% 69 5% 10% 10% 25%
Ovriga féretag utan rating, med skuggrating

minst A-

Hufvudstaden cert 4985 302 1,22% 77 1% 20 mkr 1% 25%
Ovriga féretag utan rating, med skuggrating

minst BBB--

Hexagon cert 9970 896 1,42% 54 2%

Holmen cert 9979 157 1,03% 70 2%

Arla Foods cert 9971 332 1,38% 55 2%

Getinge cert 9975753 1,25% 58 2%

Sparbanken Syd cert 9994170 1,05% 16 2%

Castellumcert 9986 504 1,39% 16 2%

Intrum Justitia cert 9985 504 1,34% 20 2% 10 mkr 12% 25%

Strukturerade kapitalgaranterade
produkter med rating om lagst
A eller A2 fér emittenten

SHB Kreditcertifikat Itraxx Crossover 5025 000 3,50% 1750

AIO vérlden 14 000 000 3,00% 2218 3%

Nordea kupongobl europeiska utdelningar 2 020 000 6,50% 1560

Nordea fondobl 17 Bluebay EM Bonds 2 080 000 3,10% 1867

Nordea obligation 5 050 000 3,00% 1365 2%

Svensk Exportkredit lan 169 5015 000 2,00% 465

Svensk Exportkredit lan 158 3510500 2,70% 1160

Svensk Exportkredit kreditobligation 1an 142 3009 000 2,00% 431 2% 25% 7% 25%
Totalt 603 590 887 Duration 355 100% 100%

630 dagar maxduration portfoljen
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2.1 Den korta portfoljens utveckling

2.1.1 Portfoljens duration och utveckling

Placeringarnas aterstiende genomsnittliga duration per 31 december 2013 var 355 dagar.
Omriknat till arsrinta gav portféljen en realiserad avkastning under 2013 pa 1,85 procent. Det
innebir en avkastning som var 0,82 procentenheter hégre dn malet STIBOR en vecka plus 0,10
procentenheter, vilket motsvarar en arsranta pa 1,03 procent.

Bild 2:1 Landstingets maluppfyllelse - avkastning pa likviditetsférvaltning

Avkastning Utfall Mal Avvikelse
I procent pa forvaltat kapital (arstakt) 1,85 % 1,03 % + 0,82 %
I kronot 9241608 | 5168 769 +4 072 839

I kronor riknat innebir det att den kortsiktiga porféljen avkastade cirka 4 miljoner kronor mer dn
malet.

2.1.2 Ranteutvecklingen for rantepapper med kortare |6ptider

Under nistan hela 2013 lat Riksbanken reporintan ligga pa en procent. Vid det sista
sammantridet i december beslutade man dock att sinka reporintan med 0,25 procentenheter till
0,75 procent. Riksbanken angav att konjunkturen utvecklades ungefar i linje med prognosen.
Diremot konstaterade man att inflationen hade blivit ovintat lag och att inflationstrycket 2014
bedémdes bli ligre jamfort med prognos som Riksbanken gjorde i oktober. Med sankningen ville
Riksbanken bidra till att inflationen stiger mot inflationsmalet 2 procent. Inflationstakten under
2013 var under delar av dret negativ eller mycket svagt positiv. I december uppmiittes inflationen
till endast + 0,1 procent jamfért med samma period ett ar tidigare.

Samtidigt flyttade Riksbanken fram den troliga tidpunkten for den férsta héjningen av reporintan
fran slutet av 2014 till bérjan av 2015.

Reporiantan paverkar framfor allt de korta marknadsrintorna. Mitta i form av interbankrintan 3
manader STIBOR sjonk de korta rintorna efter sinkningen av reporintan.
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Bild 2:2 Utveckling av 3 manaders STIBOR-rinta 2011-12-31--2014-02-08. Killa:

Riksbanken.se
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2.2 Betalningsberedskap

Betalningsberedskapen per 31 december 2013 visas nedan. Bada malen uppnaddes.

Bild: 2:3 Landstingets betalningsberedskap 31 augusti 2013 i kronor

Tillgangar Utfall Mal

Kassa och bank 135 094 934

Kortfristiga placeringar 244 428 401
Checkrikningskredit 50 000 000

Medel som kan betalas ut inom tva dagar 332 532 800 | 65 000 000
Kortfristiga placeringar, obligationer > 365 dagar | 309 413 749

Medel som kan betalas ut inom tre dagar 641 946 549 | 300 000 000

2.3 Kreditrating

Kreditratingen f6r virdepapperen i den korta portfoljen har under 2013 hallit sig inom de limiter
som anges 1 Reglemente for kortsiktig likviditetsforvaltning, finansiering och skuldforvaltning.


http:Riksbanken.se
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2.4 Etisk klausul

Placeringarna har f6ljt den etiska klausulen 1 placeringsreglementet, som innebar att landstinget
inte far kopa vardepapper utgivna av féretag vars huvudsakliga verksamhet ar produktion
och/eller forsiljning av krigsmateriel, tobak eller alkoholvator eller som har verksamheter
kopplade till sexindustrin. Landstinget far inte heller képa placeringar vars avkastning ir beroende
av utvecklingen av marknadspriserna pa livsmedel.

2.5 Forvaltningskostnader

Kostnaderna for forvaltningen av den kortsiktiga portféljen och pensionsportféljen uppgick
under 2013 till 324 000 kr. Diri ingar bade interna och externa kostnader. I en del av
virdepappershandeln tillkommer courtage vid kop och forsiljning av virdepapper. Enligt
gillande bokforingsregler riknas courtaget in i anskaffningsvirdet och dras ifrin vid forsiljning
varfor denna kostnad inte kan sirredovisas.

3 LANDSTINGETS PENSIONSPLACERINGAR

3.1 Utvecklingen pa aktiemarknaderna
Den svenska borsen steg under 2013 med 22 procent, vilket speglar bade den laga
direktavkastningen pa rintebarande virdepapper, som ar det storsta investeringsalternativet till

aktier, samt en stigande optimism om konjunkturen.

Bild 3:1 Utvecklingen pa Stockholmsbérsen de senaste fem aren. Killa:DI
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3.2 Ranteutvecklingen for vardepapper med langre I6ptider

Trots stor fluktuation under aret, steg de langa rintorna kraftigt under 2013. I slutet av 2013 lag
tiodrsrintan en procentenhet hogre dn ett ar tidigare. Det som framfor allt satte fart pa
rinteuppgingen var att den amerikanske centralbankschefen i maj sa att det var dags att borja
trappa ned pa de stodkop av obligationer som péagatt sedan finanskrisen. En viss nedgang i
rintorna skedde sedan nir Ben Bernanke pa hosten aviserade att nedtrappningen skulle ske
lingsamt och att styrrintan skulle hallas lag under lang tid framéver. I december beslutade den
amerikanska centralbanken att nedtrappningen skulle inledas under 2014.

Bild 3:2 Utveckling av rintan pa en tioarig statsobligation sedan 2011-12-31—2014-02-08
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Stigande rintor ledde till att obligationerna i pensionsportféljen sjonk i virde under 2013.

3.3 Forvaltningen av pensionsportfoljen

3.3.1 Mdgjlighet att satta av likvida medel for investeringar i
pensionsportfoljen

Under dret 6kade landstingets likviditet, i form av medel pd bank, i kassa, samt kortfristiga
placeringar med nistan 90 miljoner kronor, trots ett negativt resultat med -53 miljoner kronor
exkl RIPS-kostnad. Likviditetsokningen hade flera orsaker: investeringarna var ligre an
avskrivningarna, nistan 20 miljoner kronor av det negativa resultatet bestod av en 6kning utéver
budget avseende pensionsskulden (férutom 6kningen tillf6ljd av sinkningen av RIPS-rintan) och
okningar av pensionsskulden paverkar inte likviditeten. Dessutom minskade landstinget sina
fordringar med ca 50 miljoner kronor, da Skatteverket betalade in ytterligare landstingsskatt till
landstinget avseende inkomstaret 2011 (skatteavrikning motsvarande 2011). Detta belopp
intdktsbokfordes dock 2011 och 2012 och tillférdes darfor inte resultatet 2013.
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Likviditetsutvecklingen 2013 innebir att de likvida medlen utan férsiljning av vardepapper frin
pensionsportféljen (rédstreckade linjen 1 bilden nedan), nu nar 6ver likviditetsnivan for tre ar
sedan, 1 december 2010. Med denna stabilisering av likviditeten, gors bedémningen att
landstinget under 2014, tills vidare, har mojlighet att sitta av en del av de likvida medlen till
investeringar for framtida pensioner.

Bild 3:3 Landstingets likviditetsutveckling 2010-2013-12-31
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3.3.2 Placeringar/forsaljningar av vardepapper

Under 2013 placerades 20 miljoner kronor i en blandfond med nordiska aktier och
féretagsobligationer. Dessutom séldes de tva lingsta realrinteobligationerna, varav en del av
likviden omplacerades 1 en obligation med kortare 16ptid.

3.4 Pensionsportfoljens utveckling

Pa grund av kraftigt stigande langa rintor sjonk obligationernas marknadsvirde 2013. Den
orealiserade virdeminskningen tillsammans med obligationernas avkastning i form av
kupongrantor gav dock obligationsportféljen pa arsbasis en positiv avkastning pa 0,8 procent.
Aktieandelen i fondinnehavet steg med 15,6 procent. Avkastningen pa hela portféljen blev
dirmed 1,72 procent. Som beskrivs i avsnitt 3.8 medférde dock rinteuppgangen en forbittring av
maluppfyllelsen for pensionsférvaltningen, eftersom den ledde till att pensionsskuldens
marknadsvarde minskade mer 4n marknadsvirdet pa pensionsportfoljen.
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Pensionsportféljen hade foljande tillgangsférdelning (marknadsvirderad) per 31 december 2013.

Bild 3:4 Pensionsportféljen per 31 december 2013
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Innehavet bestod av féljande virdepapper:

Nominella obligationer

Svenska
realranteobligationer

Marknadsvéarde per Forfall

REALRANTEOBLIGATIONER 2013-12-31
Svenska Staten 3107 15 752 742 2017-06-01
Swedbank hypotek 2020-12-01 44 781 610 2020-12-01
Akademiska Hus 3,5 % 2015-12-01 25920 691 2015-12-01
Summa realrénteobligationer 86 455 043
NOMINELLA RANTEPLACERINGAR
SCBC 126 4,0 % 20 751 267 2014-04-09
SCBC 131 4,0 % 15 837 967 2015-11-18
Carnegie strategifond 39 % 9 033 534
Eksportfinans ASA fondobligation 200 000 000 2019-03-10
Summa nominella obligationer 245 622 768
UTLANDSKA RANTEPLACERINGAR
Kommuninvest EMB obligation l1an 402 4820 000 2016-01-25
Summa utlandska ranteplaceringar 4 820 000
NORDISKA AKTIEPLACERINGAR
Carnegie strategifond 61% 14 129 374

14 129 374
KASSA 0]
SUMMA PENSIONSPLACERINGAR 351 027 185

Rating
AAA

AAA
AA

AAA

BB+

AAA
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3.6 Kreditrating

Sedan den forra likviditetsrapporten har inga forindringar skett av kreditbetygen for
virdepapperen 1 pensionsportfoljen .

3.6.1 Eksportfinans fondobligation

Som rapporterats 1 tidigare likviditetsrapporter, har landstinget en obligation utgiven av det
norska bolaget Eksportfinans. I november 2011 fick bolaget sin rating siankt till en niva som
medfor att denna placering ligger utanfor landstingets kreditlimiter enligt Placeringsreglemente for
Sforvaltning av pensionsmedel. Kreditvirderingsinstituten motiverade sinkningen med att osdkerheten
Okat om bolagets framtid, efter att en av bolagets huvudigare, den norska staten, meddelat att de
planerade att avveckla bolaget under ordnade former. Den norska staten hade beslutat att sjilva
ta 6ver bolagets huvuduppgift — att ordna exportfinansiering for norska exportforetag.

Avvecklingen av bolaget planerades ske genom att bolaget fick leva vidare tills alla dess lan och
tillgangar hade forfallit, nagot som 1 enlighet med de olika lanens och tillgangarnas 16ptid,
beriknades ske 6ver en lang foljd av ar. Innan bolaget har avslutats far inga utdelningar till dgarna
ske. Sedan beslutet, har bolagets langsiktiga avveckling f6ljt planen. Eksportfinans tillgangar har
krympt relativt snabbt, frin 214 miljarder NOK 2011 till 106 miljarder NOK vid
kvartalsbokslutet per 2013-09-30. Samtidigt har lanen forfallit lika snabbt och bolagets
likviditetsreserv behallits of6randrad. Sedan bokslutet 2011 har kapitaltickningskvoten darfor
stigit med 21,4 procentenheter till 34,6 procent. Eksportfinans har presenterat siffror for
kommande ar som visar att malet — att bevara det egna kapitalet — uppnas, vilket kommer att leda
till en forbattring av soliditeten under avvecklingstiden.

For ovrigt giller samma férhallanden som tidigare, att de 1an som Eksportfinans limnat till norsk
exportindustri omfattas av antingen statlig garanti eller bankgaranti. Som likviditetsreserv har
bolaget en kreditvirdig likviditetsportfélj, som aven delvis garanteras av dgarna.

En investerare i Eksportfinans limnade i december in ett krav till Tokyo district court om att
Eksportfinans brustit 1 betalning. Eksportfinans bestrider kravet och havdar att sa inte ar fallet
och att investerarens framstallan inte ar giltig. Rattsprocessen pagar och beridknas vara avslutad
2014. Med hanvisning till denna hindelse sinkte kreditvirderingsinstitutet Moody s 1 borjan av
2013 sin rating fran Bal till Ba3 med negative outlook. Moody s bekriftade sin rating vid den
senaste kreditvirderingen den 17 januari 1 ar. Kreditvirderingsinstitutet Standard & Poor’s kom
med en ny ratingrapport den 5 november 2013, dir dven de bekriftade sin tidigare rating BB+
med negative outlook.

I Eksportfinans avvecklingsplan ingar inte nagon fértida inlésen av upplaning. Eksportfinans har
meddelat att de, for nirvarande, inte koper tillbaka nagra obligationer. Risken for att landstinget

inte far tillbaka hela beloppet vid foérfall bedoms vara mycket liten, bide med hinsyn till bolagets
mycket solida stéllning och dess exceptionellt solida dgare, diribland den norska staten som édr en

av virldens finansiellt starkaste nationer. Obligationen planeras att behallas 1 pensionsportfoljen
till forfall.
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3.7 Etisk klausul

Placeringarna har f6ljt den etiska klausulen 1 placeringsreglementet, som innebar att landstinget
inte far kopa vardepapper utgivna av féretag vars huvudsakliga verksamhet dr produktion
och/eller forsiljning av krigsmateriel, tobak eller alkoholvaror eller som har verksamheter
kopplade till sexindustrin. Landstinget far inte heller kopa placeringar vars avkastning dr beroende
av utvecklingen av marknadspriserna pa livsmedel.

3.8 Konsolideringsgrad

Landstingets totala pensionsatagande har en duration (vigd genomsnittlig aterstaende 16ptid) pa
ca 17 ar. Den pensionsportfolj som landstinget byggt upp ska 1 forsta hand anvindas till att kapa
topparna pa pensionsutbetalningarna under aren 2012-2032. Durationen beriknad pa denna
period uppgar till ca 7,7 ar. Pensionsportféljens duration ar 4,2 ar.

Bild 3:5 Landstingets pensionsatagande
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Pensionsforvaltningens mal 4r att uppné en konsolideringsgrad pa minst 95%. Det innebir att
den marknadsvirderade pensionsportféljen ska uppga till minst 95 % av den del av
pensionsskulden som utgérs av yttersta delen 1 staplarna 1 bild 3:5. Konsolideringsgraden
forbittrades kraftigt under 2013, frin 89,2 procent den 31 december 2012 till 97,1 procent den
sista december 2013. Det innebir att konsolideringsgraden nu 6verstiger malet pa 95 procent.
Forbittringen dr en f6ljd av de stigande langa marknadsrintorna, som anvinds bade for att
virdera pensionsskulden och obligationsinnehavet. Nuvirdet av framtida pensionsutbetalningar,
respektive arliga rantekupongutbetalningar pa obligationerna samt obligationskapitalet vid forfall,
beriknas genom en summering av varje framtida ars kapitalflode dividerat genom ett plus rintan
upphojt i det antal ar framat i tiden som kapitalflédet dger rum. Forklaringen till den stora
forbittringen av konsolideringsgraden ar att den marknadsvirderade pensionsskulden, som ar
nimnaren i detta nyckeltal, har minskat betydligt mer i virde an den marknadsvarderade
pensionsportféljen (tiljaren). Efter de senaste arens forsiljning av obligationer med den lingsta
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16ptiden, har obligationsportféljen nu en kortare aterstaende 16ptid an den del av
pensionsskulden som den 6ronmirkts mot. Det innebir att konsolideringsgraden stirks snabbare
nér rintorna stiger an om pensionsportféljens och pensionsskuldens 16ptider hade matchat
perfekt. Skillnaden i 16ptid har varit en medveten atgird, motiverad av att de langa realrintorna
varit nere kring noll procent eller negativa. Sannolikheten bedémdes da vara storre for att
rintorna snart skulle stiga dn for att de skulle falla ytterligare. Sedan realrintorna nadde botten
under 2012 har de stigit med nidrmare en procentenhet.

Att pensionsskulden minskar 1 virde, vid berikningen av konsolideringsgraden, kan tyckas
mirkligt mot bakgrund av att pensionsskulden i landstingets balansrakning skrevs upp kraftigt
2013, med nastan 200 miljoner kronor jamfért med mer normala 60-80 miljoner kronor.
Uppskrivningen var en f6ljd av sinkningen av RIPS-rintan, som enligt landstingets pensionsavtal
anvinds for att viardera pensionsatagandet. Ett av syftena med RIPS-reglerna ar att
pensionsatagandet inte ska omvirderas for ofta. Arligen aterkommande upp- och nedskrivningar
av pensionsskulden skulle forsvara jaimforelser av landstings och kommuners ekonomiska resultat
over tiden. Dirfor finns en inbyggd troghet 1 RIPS-reglerna. RIPS-rintan baseras pa ett rullande
femarsgenomsnitt av rintan pa tiodriga statsobligationer och dndras inte forrin den mer varaktigt
stigit eller sjunkit med mer dn en procentenhet. Det innebar att RIPS-rintan férst sa smaningom
kommer att finga upp radande uppgang i de langa rintorna (ifall den haller i sig) och det kommer
da att leda till en engangsnedskrivning av pensionsskulden eller att den, det aret, 6kar med ett
mindre belopp dn normalt.

4 DEN EKONOMISKA UTVECKLINGEN UNDER 2013 OCH
2014

Den ekonomiska utvecklingen i virlden 2013 var nagot lugnare dn dren dessférinnan. 1
Euroomradet uppstod ingen stor finansiell oro som skapade rubriker. I de sydeuropeiska
linderna fortsatte nedgangen i BNP, men 1 langsammare takt och under den senare delen av aret
kom tecken pa 6kande export och att ekonomin i dessa linder bérjat vinda upp. Fér 2014 och
framat prognostiserar den internationella valutafonden IMF en mattlig uppgang i den
ekonomiska tillvixten for de sydeuropeiska linderna. Aven EURO-omridets storsta ekonomi,
Tyskland, forvintas 6ka sin BNP fran endast 0,5 procent 2013 till 1,6 procent 2014. Linderna i
Sydeuropa brottas fortfarande med problem med hég skuldsittning och mycket hog arbetsléshet,
men Okningen i arbetslosheten ser ut att ha stannat upp, t ex f6ll arbetslésheten 1 Spanien fran 27
procent till strax under 26 procent 2013. Rintorna pa nyupplaning i linder som Spanien och
Italien f6ll under 2013 kraftigt fran de hogsta nivdaerna under kriserna 2011 och 2012.
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Bild 4:1 Utvecklingen av 10-ariga obligationer 2011-2013 i sex linder
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Inflationen i EURO-omradet var mycket liag 2013 och den europeiska centralbanken ECB sinkte
1 maj och november den viktigaste styrrintan, med 0,25 procentenheter vid varje tillfille. Denna
rinta lag vid utgangen av 2013 pa endast 0,25 procent. Syftet var att férhindra att EURO-
omradet, framfor allt de krisdrabbade linderna 1 sydeuropa, hamnar i deflation och i en langvarig
recession. ECB har dven vid méten i ar uttalat att man kommer att fortsitta att stotta
aterhimtningen i EURO-omradet med fler penningpolitiska atgirder om det behovs.

Bild 4:2 Inflation i EURO-omradet (arlig procentuell forindring, ej sdsongsjusterad,)

Kailla: ECB/Eurostat

HICP=Harmonised Index of Consumer Prices, motsvarande KPI.

En stabilare utveckling av den amerikanska ekonomin under 2013 fick allt fler att prognostisera
en nedtrappning av den amerikanska centralbankens kop av obligationer. Syftet med



‘ Jamtlands Lans 16(18)
E Lands ing
2014-02-18 Dnr:  LS/250/2014

Annika Jonsson, ekonomistaben

obligationskopen dr att forse den amerikanska ekonomin med likviditet och dirigenom undvika
att ekonomin stagnerar pa grund av brist pa krediter. Vid bankens sammantride i december
beslutade man att borja trappa ned obligationsképen under 2014. Den laga styrrintan kommer
dock enligt banken att héllas oférindrad under en relativt lang tid framéver. Manga bedémare
tror att den forsta hojningen kommer tidigast i slutet av 2015. Bankens malsattning ar att
minskningen av obligationsképen ska ske pa ett sadant sitt att den inte bromsar utvecklingen i
den amerikanska ekonomin alltf6r mycket. Det ér svart att forutse i vilken takt det ska ske for att
fa en balanserad utveckling. Detta visades tydligt 1 juni 2013, da manga investerare reagerade
mycket kraftigt enbart pa Ben Bernankes tal om att tidpunkten f6r att paborja nedtrappningen
bérjade nirma sig. Konsekvenserna blev stora for vissa tillvixtlinder, da investerare salde
virdepappersinnehav, vilket ledde till kapitalutfléden och stigande svarigheter f6r foretag i
samma linder att lina upp pengar. Den gradvisa minskningen av obligationsképen forvintas
darfoér medfora starkt fluktuerande, men Gver tiden stigande langrantor.

BNP-tillvixten 1 Sverige fortsatte att vara mycket lig under 2013. For helaret beriknas BNP 2013
att hamna pa 1 procent enligt Konjunkturinstitutets prognos. Laget pa arbetsmarknaden har
forbittrats och fortroendet f6r den svenska ekonomin bland svenska hushall och féretag har
Okat. I BNP-statistiken for det tredje kvartalet framgick att investeringarna borjat ta fart igen.
Detta i kombination med en 6kande efterfrigan frin omvirlden innebir att de flesta
prognosmakare forvintar sig en betydligt hogre BNP 2014, 6ver 3 procent, samt att
arbetsmarknaden foérbittras ytterligare. En del bedomare tror att utvecklingen kan bli sa positiv
att Riksbanken kommer att tidigareldgga reporintehdjningen till i hést, jimfért med Riksbankens
egen prognos for den férsta hojningen - i bérjan av 2015.

Bild 4:3 BNP - forindring fran féregaende kvartal (kv 1993- ), procent
(Fasta priser, sisongrensade virden) Killa: SCB
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Alltfler investerare, nationalekonomer med flera har borjat diskutera framtiden mot bakgrund av
bade utvecklingen fram till finanskrisen 2008 och vad som skett direfter. Med facit i hand har det
visat sig att en mycket viktig drivkraft bakom den ekonomiska tillvixten fore finanskrisen var en
kraftigt stigande skuldsattning. Ytterligare skuldsattning, bade av den amerikanska staten och
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manga stater i EURO-omradet, anvindes fran 2008 och framat for att férhindra en ny
depression, dnnu virre dn den som virlden genomled pa 1930. Forr eller senare maste dessa
skulder antingen bérja amorteras eller skrivas av. I bada alternativen kommer det att dimpa
efterfraigan 1 ekonomin i vistvirlden, savida den inte kan hallas uppe genom en genomgripande
forandring av handelsmonstren i virlden. Det skulle kriva att handelséverskottslinder som Kina
blev underskottslinder under en period och bérjar importera mer fran vistvirlden dn vad de
exporterar dit. Det sistndimnda verkar inte vara ett alternativ som manga tror pa, givet de stora
skillnaderna i arbetskraftskostnad mellan vistvirlden och tillviaxtlinderna. Darfor ifragasitts allt
oftare om en atergang till de tillvixttal f6r ekonomin som radde fére finanskrisen ar sannolik.

Liksom tidigare anges av de flesta prognosmakare foljande risker f6r en simre ekonomisk
utveckling dn prognostiserat: att nya kriser blossar upp 1 EURO-omradet, t ex deflation,férnyade
svarigheter att lina upp pengar 1 krislinderna i Sydeuropa, problembanker som maste riddas,
stigande arbetsloshet som leder till social oro m m. Vissa ser en risk att den snabba 6kningen av
privat skuldsittning 1 Kina leder till en ny finanskris. Nya kapitalutfléden fran tillvixtlinder med
atféljande problem. Huvudscenariot ar det dock en starkare ekonomisk utveckling 1 varlden 2014.

5 LIKVIDITETSPLAN 2014

I slutet av denna rapport visas likviditetsplan 2014 f6r landstinget. Denna baseras i huvudsak pa
budget f6r 2014. Endast kostnader och intikter som motsvaras av faktiska betalningsfléden tas
med 1 planen. Detta innebir t ex att den 6kning av pensionsskulden som ingar bland
personalkostnaderna och de finansiella kostnaderna inte riknas med som en utbetalning.
Avskrivningar av byggnader etc ar ett sitt att fordela kostnader 6ver tiden och motsvaras dirfér
inte av utbetalningar. De arliga investeringarna diremot ingar i likviditetsplanen eftersom de ger
upphov till utbetalningar.

De ingaende likvida medlen bestar av behallningen pa landstingets bankkonto. Dessutom ingar
de placeringar som gjorts i litt omsittningsbara rintebarande virdepapper, vilka aterfinns i
balansrikningen som en andel av &ortfristiga placeringar. Diremot ingar inte pensionsportféljen. 1
balansrikningen finns den bland &ortfristiga placeringar. Som ingaende likvida medel anvinds det
verkliga saldot pa landstingets konto per 31 december 2013, inte det budgeterade.
Skatteinbetalningar och statsbidrag har justerats efter information fran skattemyndigheten. En del
av landstingets verksamhet har nu 6verforts till Regionférbundet Jimtlands lan, vilket paverkar
in- och utbetalningar. I den utstrickning som information finns om tidpunkter for olika in- och
utbetalningar anvinds de. Ovriga in- och utfléden fordelas jaimnt 6ver ret.

5.1 Avvikelser fran likviditetsplanen

Betalningsflodena motsvaras inte exakt av budget eftersom vissa kostnader och intakter kan
bokféras under ett ar men resultera i in- och utbetalningar under paféljande ér eller vice
versa.Hinsyn har tagits till kinda sidana tidsmissiga ojimnheter mellan redovisning/budget och
verkliga betalningsfléden. Ingen hinsyn har tagits till eventuella férvintade budgetavvikelser som
forr eller senare paverkar likviditeten.



LIKVIDITETSPLAN AR 2014

Jamtlands lans landsting

Belopp i miljoner kr Jan Feb Mars April Mayj Juni Juli Aug Sept Okt Nov Dec Totalt
1 LIKVIDA MEDEL VID

RESPEKTIVE MANADS INGANG 7053 7151 757,9 6754 680,8 6724 6847 6924 7596 7988 810,5 8219
INBETALNINGAR

Landstingsskatten 238,7 2025 2024 202,5 202,4 2025 2024 202,5 202,5 2025 2025 202,55 2465,9
Kommunalekonomisk utjamning 54,0 54,0 54,1 54,0 54,1 54,0 54,1 54,0 54,1 54,0 54,0 54,01 648,4
Lakemedelsbidraget 24,0 24,0 24,0 24,0 24,0 24,0 24,0 24,0 24,0 24,0 24,0 24,0 288,0
Vardavg., samt vr drifts.inbet 58,5 440" 441 4407 442 440 440" 441 440" 443 440  44,3| 5435
Rantor och amorteringar pa utlamnade lan 1,2 1,2 1,2 1,2 1,2 2,1 1,2 1,2 1,2 1,2 1,2 2,5 16,6
2 SUMMA INBETALNINGAR 376,4 3257 3258 3257 3259 3266 3257 3258 3258 326,0 3257 327,3| 39624
UTBETALNINGAR

Verksamhetens utbetalningar 360,7 277,0 3824 2744 3084 3084 312,1 252,7 280,7 308,4 3084 364,5 3738,1
Investeringar 5,9 5,9 5,9 5,9 5,9 5,9 5,9 5,9 5,9 5,9 5,9 5,9 70,8
3 SUMMA UTBETALNINGAR 366,6 2829 3883 280,3 314,3 314,3 318,0 2586 286,6 314,3 314,3 370,4| 3808,9
Likvida medel (1+2-3) 7151 757,9 6954 720,8 692,4 684,7 6924 759,6 798,8 8105 821,9 778,8

Placering for pensioner 0,0 0,0 20,0 40,0 20,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 80,0
4 LIKVIDA MEDEL VID RESPEKTIVE

MANADS UTGANG 7151 757,9 6754 680,8 6724 6847 6924 7596 7988 8105 8219 7788 73,5
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Bilaga - uppfoljning internkontroll 2014
Medarbetare
Handledning Brist p4 tillgdng av Finns introduktions- | Varen 2014
handledning fér nya | program och hand- Personalchef
medarbetare ledarstod

Vid nyanstillning sker all registrering i personalsystemet centralt vid personalstaben. Nar
anstallningsbeviset skickas till chefer f6r underskrift bifogas alltid introduktionsprogram
I samband med delarsrapport april 2014 kommer personalstaben att stilla fragor till
chefer angdende introduktion och handledning av nya medarbetare. Om brister upp
tackts kommer dessa att atgardas. Om behov finns kommer aven en enkit till nya med
arbetare att skickas ut fOr att personalstaben ska fa en bild av de nyanstilldas intro
duktion och handledning. Landstinget har aven for avsikt att dteruppta en gemensam
introduktion f6r alla nyanstillda.

Lokalforsorjning och fastighet

Viren 2014
Fastighetschef

Lageftetlevnad Foljs gillande lagar och | Se 6ver gillande

reglementen inom bestimmelser

fastighetsomradet

Protokoll fran alla upphandlingar avseende fastighetsentreprenader finns tillgangliga
inklusive gjorda utvirderingar av dessa, vilka visar att upphandlingarna genomforts pa
ett korrekt satt.

Patientsikerhet

Viren 2014
Hilso- och sjukvardschef

Avvikelser Foljs rutiner £6r Kontroll av

avvikelserapportering | avvikelsesystemet

Det kan konstateras att det idag gors avsteg fran aktuell rutin for avvikelserapportering.
Avvikelserapporten kan t.ex. vara icke komplett ifylld men det finns dven ett stort
morkertal med icke rapporterade avvikelser. For narvarande arbetas det pa att ta fram
en lathund for avvikelserapportering men det planeras dven for framtida utbildnings
insatser.

Sikerhet
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Utrymningsplaner | Har alla medarbetare Kontrollera via stickprov | Varen 2014
kunskap om nédutgangar, | att utbildningar genom- Beredskapschef
uppsamlingsplatser tors pa olika enheter

Det finns ingen garanti att alla medarbetare har kunskap om nédutgangar och upp
samlingsplatser. Detta dr dock obligatoriska punkter att ga igenom nar verksamheterna
genomfor sitt SBA (systematiska brandskyddsarbete). Arbetsplatsinriktad utbildning
(intern brandutbildning) genomférs kontinuerligt av Sikerhetssamordnare vid efter
fragan fran verksamheten. 2013 har ca 40 sidana utbildningar genomférts, de flesta 1
specialistvarden men dven nagra i primérvarden.

Det erbjuds ocksa 14-16 tillfillen/4ar i grundliggande brandskydd (4 timmar/tillfille).
JLL har satt som krav att alla medarbetare ska ga denna utbildning vart 5:e ar, vilket vi
inte klarar av. Flera verksamheter patalar att det dr orimligt i férhallande till all annan
utbildning och 6nskar mer flexibilitet i upplagg av utbildning. Rekommendationen om
vart 5:e ar kommer fran tillsynsmyndigheten som ar raddningstjansten. Under 2013 har
ca 300 personer gitt extern brandutbildning. Ny upphandling av extern brandutbildning
ska ske under 2014.

Utrymningsplaner i form av tavlor finns for de flesta verksamheter (men ir ¢j ett krav).
En 6vergripande evakueringsplanering finns nu framtagen for landstinget, arbete med
lokala rutiner och tillimpning aterstar for princip alla verksamheter.

Information till chefer avseende ex sakerhets- och brandfrigor kommer i ar med som
programpunkt pa “ny som chef”. Det finns ett behov att na ut till 6vriga chefer med
utbildning och information.

Informationssikerhet | Basniva for Antal BITS Viren 2014
informationssiker analyserade system Beredskapschef
hetssystem

BITS (basniva for informationssikerhet) ar en metod och ett verktyg for att definiera en
rekommenderad basniva f6r informationssakerheten i samhaillsviktiga informations
system. Arbetet med BITS analyser har i princip legat nere under de sista tre aren och
det finns inga avdelade resurser for arbetet idag.

Att genomfora BITS analys dr systemagarens ansvar. Bedomningen dr dock att det dels
beho6vs ett centralt metodstod till systemégarna och dels en funktion som 6vergripande
haller ihop och driver arbetet framat. Att genomféra analysen ar bara en del av arbetet,
den storsta delen ar att sedan bedéma de problem som identifieras och ligga upp en
atgirdsplanering.

Totalt finns ca 90 IT system i landstinget, av dessa dr bedomningen att ca 30-40 system
ar verksamhetskritiska och dirmed borde ”BITSAS”. Antalet systemigare ar ocksa stort
(30-40 stycken) och det finns inget forum/nitverk for systemforvaltning vilket bidrar till
att det ar svart att driva BITS arbetet framat. Antalet analyserade system i landstinget ar i
dagsliget 12 stycken, men av dessa ir inte heller all atgirdsplanering vidtagen. En BITS
analys kan inte heller anses vara aktuell lingre dn ett par ar, sedan behover den ses 6ver
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igen for att kunna jobba med stindiga forbittringar. Under 2013 har tre system genom
tort BITS analys (passersystemet M5, dokumenthanteringssystemet Centuri samt vard
systemet Obstetrix).

Liget gillande BITS analyser ar alltsa inte tillfredsstillande i landstinget. Arbetet ingar i
den framtagna handlingsplanen for informationssikerhet, dir malet ar att 50% av lands
tingets verksamhetskritiska system 1 systemklass 1 och 2 skall vara BITS analyserade
2015 och mer dn 50% av foreslagna atgirder enligt BAS niva skall vara atgirdade. For
att klara detta behéver resurs- och ansvarsfordelning ses Gver.
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Landstingsstyrelsens uppfdljnings- och internkontrollplan 2014

Uppfdljningsplan
Amnesomrade Foredragande tjinstemén Styrelsemoéte
Styrelsens ledning och samordning av férvaltningen 21 — 22 januari

- Landstingsdirektorens rapport Landstingsdirektor

- FoU-fragor, ligesbeskrivning och redovisning av férdelning av FoU FoU-chef

medel

- Lokalf6érsorjning och Fastighetsstrategi Fastighetschef
Styrelsens information om fragor som kan inverka pa landstingets utveckling och 21 — 22 januari
ekonomiska stillning

- Planeringsférutsittningar 2015 -2018 Planeringschef

- Centrumredovisning Centrumchefer
Styrelsens uppsiktsskyldighet 6ver kommunal verksamhet som drivs i féretag och 21 — 22 januari
kommunalférbund.

- Landstingsbostader i Jamtland AB Kanslichef

1(8)
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Styrelsens ledning och samordning av férvaltningen

Landstingsdirektorens rapport

Patientsikerhetsberittelse, resultat och aktiviteter 2013

Bittre liv f6r sjuka aldre; beskrivning av process, resultat 2013 och plan
2014

Sikerhetsarbetet, rapport 2013 och plan 2014

Milj6, rapport 2013 och plan 2014

Tillganglighet och Vardgaranti, analys av avvikelse 2013 och plan for

Landstingsdirektor
Chef patientsikerhetsenheten
Handliggare aldrefragor

Kanslichef
Miljostrateg

18 — 19 februari

2014 HS-chef
- Oppna jaimférelser 2013, analyserad rapport
Styrelsens uppsiktsskyldighet 6ver kommunal verksamhet som drivs i féretag och 18 — 19 februari
kommunalférbund.
- Gemensam namnd Frostviken Chef Bestallarenheten
- Gemensamma nimnd avseende samordnad upphandling, lagerhallning
och distribution av sjukvardsprodukter Chet upphandling
- Regionférbundet Jimtlands lin Planeringschef
Styrelsens information om fragor som kan inverka pa landstingets utveckling och 18 — 19 februari
ekonomiska stéllning
- Uppftdljning likemedel och riks- och regionvard Planeringschef

Uppfdljning landstingsovergripande projekt

HS-chef/Projektledare

Styrelsens ledning och samordning av férvaltningen

Landstingsdirektérens rapport

Arsbokslut 2013, inkl bolag och privata utférare
Likviditetsrapport

Personalbokslut

Riks o Regionvird

Landstingsdirektor
Ekonomichef
Finansekonom
Personalchef
Planeringschef

20 — 21 mars
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- Likemedel
- Jamstilldhet och mangfald
- Uppfoljning bestilld primérvard

Likemedelsstrateg
Maingfaldsstrateg
Projektledare bestillarenheten

- Uppftoljning vardavtal Chef bestallarenheten
Styrelsens information om fragor som kan inverka pa landstingets utveckling och 20 — 21 mars
ekonomiska stéllning
- Uppftdljning styrelsens internkontrollplan Landstingsdirektor
Styrelsens ledning och samordning av férvaltningen 28 — 29 april
- Landstingsdirektorens rapport Landstingsdirektor
- E-hilsa IT-chef, Kommunikationschef
- Samverkan med kommunerna; SVOM och Barnarenan HS-chef, landstingséverlikare
- Miljébokslut och plan 2014 Miljostrateg
- Uppftdljning hilsofrimjande arbete Chet Folkhilsocentrum
- Kompetensforsorjning Personalchef
- Uppftdljning landstings6vergripande projekt HS-chef/Projektledare
Styrelsens uppsiktsskyldighet 6ver kommunal verksamhet som drivs i féretag och 28 — 29 april
kommunalférbund.
- Inera AB IT-chef
- Regionférbundet Jimtlands lin Planeringschef
Ovriga drenden till styrelsen 28 — 29 april
- Sammantridestider f6r 2015 Fullmiktiges sekreterare
Styrelsens ledning och samordning av férvaltningen 27 — 28 maj

- Landstingsdirektorens rapport
- Delarsbokslutapril
- Likviditetsrapport

Landstingsdirektor
Ekonomichef
Finansekonom

3(8)
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- Landstingsplan 2014-2016, inkl fastighetsinvesteringar

Ekonomichef, fastighetschef

- Patientenkiter och vardbarometet, resultat fran nationella och lokala Verksamhetsutvecklare
enkiter/mitningar
Styrelsens uppsiktsskyldighet 6ver kommunal verksamhet som drivs i féretag och 27 — 28 maj
kommunalf6érbund.
- LOF Ekonomichef
- Samordningsférbundet i Jaimtlands lin Planeringschef
Styrelsens information om fragor som kan inverka pa landstingets utveckling och 27 — 28 maj
ekonomiska stéllning
- Uppftdljning styrelsens internkontrollplan Landstingsdirektor
- Presentation internkontrollplan 2015 Kanslichef
Styrelsens ledning och samordning av férvaltningen 26 — 27 augusti
- Landstingsdirektorens rapport Landstingsdirektor
Styrelsens ledning och samordning av férvaltningen 30 september — 1 oktober
- Landstingsdirektorens rapport Landstingsdirektor
- Delarsbokslut augusti Ekonomichef
- Likviditetsrapport Finansekonom
- Jamstilldhet och mangfald Mangfaldsstrateg

- Patientsikerhet, resultat, avvikelser, atgarder
- LD:s verksamhetsplan for 2015
- FoU

- Uppfoljning landstingsévergripande projekt

Chef patientsikerhetsenheten
Ekonomichef

FoU-chef
HS-chef/Projektledare

Styrelsens information om fragor som kan inverka pa landstingets utveckling och
ekonomiska stillning
- Planeringsférutsittningar 2016 -2018

Planeringschef

30 september — 1 oktober
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- Uppfoljning styrelsens internkontrollplan Landstingsdirektor
Styrelsens uppsiktsskyldighet 6ver kommunal verksamhet som drivs i f6éretag och 30 september — 1 oktober
kommunalférbund.

- Landstingsbostader i Jamtland AB Kanslichef
Styrelsens ledning och samordning av forvaltningen 4 — 5 november

- Landstingsdirektorens rapport Landstingsdirektor

- Ledningssystemet; status och tillimplighet, riktighet och effektivitet Kanslichef

(SOSFS 2011:9)
- Styrelsens uppfoljnings- och internkontrollplan fér 2015 Kanslichef
- Uppftdljning av kunskapsstyrning HS-chef

- Samverkan med kommunerna; SVOM och Barnarenan
- Brukardialoger, uppfoljning, redovisning av pagiaende arbete

HS-chef, landstingséverlikare
HS-chef

Styrelsens uppsiktsskyldighet 6ver kommunal verksamhet som drivs i féretag och
kommunalf6érbund.
- Norrlandstingens regionférbund, NRF

Planeringschef

4 -5 november

Ovriga drenden till Styrelsen
- Arsavtal med Stiftelsen Jamtli

Kanslichef

9 december

Styrelsens begiran om yttranden och upplysningar fran nimnder och
beredningar — motsvarande

- Revisionsplan 2015

- Patientnimndens verksamhet 2015

Revisionsdirektor
Chef patientnimnden

9 december

5(8)



6(8)

2013-12-02
Internkontrollplan
Process/rutin Riskbild Riskbedémning Atgird/kontrollmoment Ansvarig att kontroller
utférs /tidpunkt for
uppfoljning
Lokalférsorjning och
fastighet
Lagefterlevnad Foljs gillande lagar och Se 6ver gillande Viren 2014
reglementen inom bestimmelser Fastighetschef
fastighetsomradet
Vattenforsorjning Sjukhuset blir helt utan Uppféljning med Viren 2014
vatten vid lickage Ostersunds kommun Fastighetschef
Ekonomi
Avtalstrohet Foljs Lagen om offentlig Folj upp gjorda Viren 2014
upphandling upphandlingar Ekonomichef
Patientsikerhet
Information till Risk att patientinformation ej Kontrollera efterlevnad av | Hosten 2014

lakemedelsberattelsen

Hilso- och sjukvardschef

patienter kan forstas av samtliga
vardtagare (ex. sprakliga
svarigheter, funktionshinder)

Virdrelaterade Foérekomst av virdrelaterade

infektioner infektioner

Avvikelser Foljs rutiner for

avvikelserapportering

Vilka rutiner finns? F6ljs | Hosten 2014
dem? Stickprov Hilso- och sjukvirdschef
Kontroll av Varen 2014

avvikelsesystemet

Hilso- och sjukvirdschef
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Medarbetare

Handledning Brist pa tillgang av
handledning f6r nya
medarbetare

Sjukfrinvaro Enheter med hog
sjukfranvaro

Kompetens Erhalls tillrdcklig
kompetensutveckling?

IT

Avbrott/driftstorningar

Risk att varden paverkas av
driftstoérningar

Ink6p IT-system

Risk for kép av system
utanfor I'T-stabens kontroll

Ledning/styrning

Lagefterlevnad

Implementering av
nationella riktlinjer

Risk att riktlinjer inte
implementeras i
verksamheten

Informationsspridning

Risk att nya
landstingsgemensamma
regler/rutiner inte
kommuniceras i hela
organisationer

Finns Viren 2014
introduktionsprogram och | Personalchef
handledarstod?
Folj upp arbetsmiljo vid Hésten 2014
ber6rda enheter Hilso- och sjukvirdschef
Oversyn medarbetares Hosten 2014
kompetens kontra Personalchef
yrkesroll
Se 6ver befintliga rutiner | Varen 2014
for I'T/kontroll av rutiner | I'T-chef
Kontrollera Hosten 2014
IT-chef
Uppfoljning av rutiner f6r | Hosten 2014

att ta hand om
implementering

Hilso- och sjukvardschef

Regelbundna kontroller
vid enheter

Viren 2014
kommunikationschef
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Sikerhet
Tilltrdde till sjukhuset Risk att obehoriga tar sig in i Se 6ver befintliga rutiner | Hosten 2014
huset. for inpassering Fastighetschef
Utrymningsplaner Har alla medarbetare Kontrollera via stickprov | Varen 2014
kunskap om nédutgingar, att utbildningar Beredskapschef
uppsamlingsplatser genomfors pa olika
enheter
Hot och vald Medarbetarsikerhet Folj upp registrerade Hésten 2014
hindelser och rutiner Beredskapschef
Informationssikerhet Basniva for Antal BITS analyserade Viren 2014
informationssikerhetssystem system Beredskapschef
Informationssikerhet Journaler lises av obehoriga Logguppféljning Hésten 2014

Beredskapschef
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Samordningskansliet 2014-03-04 Dnr LS/303/2014
Helge Jonsson

Tfn: 063-14 76 36

E-post: helge.jonsson@jll.se Forvaltningsratten i Harnésand

Box 314
871 27 Harndsand

Svar pa forelaggande i mal om laglighetsprévning enligt
kommunallagen av landstingsstyrelsens beslut 2014-01-
22 § 19, omfordelning av arsarvoden i landstingsstyrelsen

Mal nr 621-2014

Jamtlands lins landsting bestrider begiran om laglighetsprévning och yrkar att
overklagandet avslas.

Landstingsstyrelsens ordférande har genom delegationsbeslut 2014-02-26 limnat yttrat
over frigan om inhibition. I yttrandet har, som underlag f6r beslutet om inhibition, dven
limnats yttrande om grunder for bestridande i huvudsaken. Landstingsstyrelsen hinvisar
1 huvudsaken till vad som anférts 1 tidigare yttrande.

Av vad som anforts framgir att landstingsstyrelsen inte 6verskridit sin befogenhet.
Landstingsstyrelsens beslut strider heller inte mot lag varfor det saknas grund for att
upphiva beslutet.

JAMTLANDS LANS LANDSTINGSSTYRELSE

Harriet Jorderud
Landstingsstyrelsens ordférande Bjorn Eriksson
Landstingsdirektor

Besoksadress: Kyrkgatan 12 Ostersund Postadress: Jamtlands lans landsting Box 654 831 27 Ostersund
Telefon: 063-14 75 00 Fax: 063-14 77 56 E-post: jamtlands.lans.landsting@jll.se Webbplats: www.jll.se
Bankgiro: 250-0486 Plusgiro: 8 28 00-4 Org nr: 232100-0214


http:www.jll.se
mailto:jamtlands.lans.landsting@jll.se
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F(')I}VAIJTNINGSRATTEN BESLUT Mal nr
I HARNOSAND 2014-03-04 621-14
Meddelat i
Hérntdsand
JAMTLANDS LANS
LANDSTING
KLAGANDE ﬁ .
Mats El Kott, 490720-2016 2004 -03- 05
Stenstigen 9 )
831 43 Ostersund Dor L7202 o VA
MOTPART
Jémtlands l#ins landsting
Box 654
831 27 Ostersund
OVERKLAGAT BESLUT
J4mtlands l4ns landstings beslut den 22 januari 2014, § 19 .
SAKEN
Laglighetsprévning enligt kommunallagen (1991:900), KL;
nu friga om inhibition

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE
Fdrvaltningsritten avslar yrkandet om inhibition.
Férvaltningsritten foreligger Jimtlands lidns landsting att svara i mélet.

Svaret ska vara skriftligt och ha kommit in till fSrvaltningsrétten senast
fredagen den 4 april 2014,

Dok.Id 70396

Postadress Bestksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 314 Backgrind 9 0611-46 06 00 0611-51 1820 méndag — fredag
871 27 Hirndsand E-post: 08:00-16:00

forvaltningsratteniharnosand@dom.se
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BAKGRUND

Landstingstyrelsen i Jimtlands I4ns landsting (landstinget) har beslutat att
50 procent av Robert Uittos drsarvode som landstingsrid ska omfordelas
frdn och med den | januari 2014 och under ldngst ett 4r med anledning av
att han avsagt sig sitt arvode som landstingsrad i motsvarande omfattning.
Robert Uittos drsarvode omfordelas till Ann-Marie Johansson med 15 pro-
cent samt till Lena Béckelin och Monalisa Norman med 10 procent var-

dera.

YRKANDEN M.M.

Mats El Kott $verklagar beslutet och yrkar, utom annat, att fSrvaltnings-
ritten i avvaktan pd mélets slutliga avgérande beslutar att det Sverklagade
beslutet tills vidare inte ska gilla (inhibition). Han anftr bl.a. fSljande.
Landstinget har under innevarande mandatperiod fattat flera liknande be-
slut avseende Robert Uittos arvode. Ndgra av dessa beslut har blivit tver-
klagade och ett av dem blev upphivt genom dom den 14 juni 2013. Lands-
tinget har inte rittat sig efter domen genom att inte stoppa utbetalningar,
med anledning av omférdelningen av arvoden, och ddrfor finns anledning
ait besluta om inhibition i enlighét med ovan angivet yrkande. I samband
med att Robert Uitto avsagt sig halva sitt arvode har han ocksa avstitt frin
hilften av sina uppdrag. Landstingets kostnader har dock inte minskat i
motsvarande man varfor beslutet har lett till en kostnadsdkning. Eftersom
landstinget inte har mandat att besluta om en s&dan 6kning har det Svertriit

sina befogenheter.

Landstinget bestrider bifall till yrkandet om inhibition och anfér i huvud-
sak foljande. Beslutet grundar sig p4 en bestimmelse i arvodesreglerna for
fortroendevalda i landstinget vilken ger landstinget méjlighet att omfSrdela
arvode under vissa fdrutsittningar. I de mal som klaganden hinvisar till,
mél 238-12 och 4350-12, fann férvaltningsritten att det inte stred mot ar-

vodesbestimmelserna att omfSrdela arvode pa det sitt landstinget hade
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gjort. Det dverklagade beslutet avser arvodering f6r hdgst ett &r och dér-
med inom ramen for fullméktiges beslut. Regeln om inhibition har till-
kommit frimst som skydd for den enskilde. I detta fall kan begéiran om
inhibition inte uppfattas som annat #n ett skydd for landstinget. Med hén-
syn till det bor inhibition tillimpas restriktivt. Klaganden har som grund
fSr yrkandet bl.a. anfort att landstinget inte réittat sig efter fdrvaltningsrit-
tens dom genom att inte stoppa utbetalningar av arvoden i tid. Nir domen
kom landstinget tillhanda var det fér sent att stoppa utbetalningarna. Det
utgor heller ingen grund for inhibition i detta fall eftersom den eventuella
skada som kan uppkomma f8r landstinget #r att de aktuella ledaméterna
inte skulle kunna terbetala arvodena om forvaltningsritten upphiver be-
slutet. Risken for skada 4r minimal med hdnsyn till beloppens storlek och
 den mojlighet landstinget har att reglera arvodena till de aktuella ledamg-
terna eftersom samtliga av dem lyfter arvoden for andra uppdrag fram till

arsskiftet eller léngre.

SKAL FOR BESLUTET

En fSrvaltningsdomstol har ritt att meddela interimistiska beslut, ddribland
inhibition av ett 6verklagat kommunalt beslut, om beslutet i annat fall gil-
ler omedelbart. Detta framgér av 28 § férvaltningsprocesslagen
(1971:291), FPL.

Av fSrarbetena till FPL framgdr att syftet med bestimmelsen om inhibition
#r att domstolen ska ha mojlighet att forhindra en verkstéllighet i fall da det
#r av stor betydelse for klaganden att ett 6verklagat beslut inte verkstills
innan saken slutligt prévats av domstolen. Detta kan gilla t.ex. nir det
skulle vara svart cller om&jligt att 14ta en verkstillighet av det 6verklagade
beslutet dtergd om beslutet senare upphévs (se prop. 1971:30 s. 422).

En bedémning av om inhibition b6r meddelas i ett mal rérande laglighets-

prévning enligt kommunallagen fir grundas pd ett prelimindirt stillningsta-
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gande till frigan om det dverklagade beslutet 4r olagligt eller inte enligt de
av klaganden dberopade omstindigheterna. Inhibition bér komma i friga
endast om starka skil talar for att beslutet &r olagligt och verkstillighets-
forbudet dr dgnat att forhindra att ett allmént eller enskilt intresse lider be-
aktansvird skada (jfr Hégsta fSrvaltningsdomstolens avgéranden RA83
2:43 och RA 1986 ref. 7).

Férvaltningsrétten anser att vad som hittills har framkommit i mélet inte
utgdr skil att forordna om verkstillighetsforbud. Mats El Kotts yrkande
om inhibition ska d4rfor avslds. Overklagandet kommer senare att provas

slutligt.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1 C).

Per-O arsson
radm:

MaAlet har foredragits av forvaltningsrittsnotarien Andreas Svadling.



DV 3109/1C = 2013-06 * Praducerar av Domstolsverker

Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6vecklaga térvaltningsrittens beslut
ska skriva till Kammartitten i Sundsvall,
Skrivelsen ska dock skickas eller Limnas all
fGrvaltningsriitten,

Fése att kammarritten ska kunna ta upp Ert ver-
klagande maste Er skrivelse ha kommit in tll for-
valtningsritten inom tre veckor frin den dag di
Ni fick del av domen/heslutet. Om beslutet hat
meddelats vid en muntlig f6rhandling, eller det vid
en siidan forhandling har angetts nir beslutet
kommer att meddelas, ska dock éverklagandet ha
kommit in inom tre veckor frin den dag domsto-
lens beslut meddelades. Om sista dagen (6r Gver-
klagande infaller pi [Grdag, sondag cller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyirsafton riicker
det att besvirshandlingen kommer in niista vardag.

Om klaganden ir en part som foretedder det all-
mniinna, ska overklagandet alltid ha kommit in inom
tre veckor frin den dag beslut meddelades.

Fér att ett Gverklagande ska kunna tas upp 1 kam-
marriitten fordras att provningstillstdnd medde-
las. Kammartitten limnar provningstilstind om

. det finns anledning are betvivla tiktigheten
av det slut sotn fSrvaltninguritten har
kommit ull,

2. detinte utan att sidant tillstind meddelas
gir att beddma riktigheten av det slut som
térvaltningseitten har kommit ill,

3. detiir av vikt f6r ledning av eittstdlimp-
ningen att dverklagandet provas av hogre
riltt, eller

4. dct annars finns synnerliga skil att prova
tverklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir forvalt-
klaet och tydligt feamgar av éverklagander till
kammarritten varfér man anser att prévningstill-
stind bor meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska innehaila

I. Klagandens person-/organisationsnummer,
postadress, e-postadress och telefonnummer
till bostaden och mobiltelefon. Adress och te-
lefonnummer till klagandens arbetsplats ska
ocksi anges samt eventuell annan adress dir
klaganden kan nis tor delgivning. Om dessa
uppgifter hat limnats tidigace i milet — och om
de fortfarande ir aktuella — behdver de inte
uppges igen. Om klaganden anlitar ombud, ska
ombudets namn, postadress, e-postadress, tele-
fonnummer till arbetsplatsen och mobiltele-
fonnummer anges. Om nédgon person- eller
adressuppgift lindras, ska dndringen utan
drojsmil anmilas til kammarritten.

[

den dom/beslut som éverklagas med uppgift
om férvaltningsrittens namn, milnummer
samt dagen St beslutet,

3. de skil som klaganden anger dil stod fér en
begiran om prévningstillstind,

4. den dindting av fStvaltningstittens dom/beslut
som klaganden vill 4 till stind,

5. de bevis som klaganden vill iberopa och vad
han/hon vill styrka med varje siitskilt bevis.

Adressen til t6rvaltningsritten framgar av do-
men/beslutet.

www, domstol se



Mats El Kott
Stenstigen 9

831 43 Ostersynd
Tel 063 10 11 27

Mohil 070 621 84 08
E-post ellott{@telia.com

Ostersund 18 februari 2014
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Aktuellt beslut: Jamtlands ldans landstings landstingsstyrelses beslut 2014-21-22, § 19
Omf6rdelning av arsarvoden i landstingsstyrelsen — Robert Uitto (L5/1797/2013)

Som medlem i Ostersunds kommun begér jag laglighetsprovning av ovan angivna
beslut och yrkar att forvaltningsratten i Hirndsand dels upphéaver beslutet och dels
interimistiskt beslutar att inga utbetalningar av omfdrdelade arvoden i enlighet med
beslutet far ske under tiden drendet prévas i domstol.

Jamtlands léns landstingsfullmiktige har beslutat om ” Arvodesregler for
fortroendevalda inom Jamtlands lins landsting”. Under huvudrubriken “2
ARSARVODE” i dessa foreskrifter anges i tredje stycket under underrubriken 2.2
Sdrskilda bestimmelser for landstingsstyrelsen ledaméter”:

“Landstingsstyrelsen kan, vid sjukdom eller andra #ndrade fSrutsittningar som begrinsar mijlig-
heten att fullfSlja uppdraget helt eller delvis, gbra tillf¥lliga omfbrdelningar av arvoderingen av
landstingsstyrelsens ledamdter och ordftranden i upp till ett &r.”

I rubricerade beslut omférdelas 35 % av beslutat arsarvode for Robert Uitto avseende
innevarande mandatperiod till andra landstingsstyrelseledaméter for tiden fran och
med 2014-01-01 och lingst till 2014-12-31. Arvodet fordelas med 15 % till Ann-Marie
Jonsson, 10 % till Lena Bickelin och med 10 % till Monalisa Norman.

Landstingsstyrelsen har under innevarande mandatperiod fattat flera liknande beslut
avseende Uittos arvode, varav nagra har blivit dverklagade genom begéran om lag-
lighetsprovning. I dom den 14 juni 2013 upphdvde forvaltningsrétten ett sddant
beslut fran den 11 december 2012. Trots att forvaltningsratten kungjorde beslutet i
lokala massmedia fortsatte utbetalningar av arvoden i saval juni, juli som i augusti
2013. Styrelsen kom sedan att ta ett nytt beslut som ingen begérde laglighetsprdvning,




av. Mot bakgrund av att landstinget nonchalerade frvaltningsrattens beslut finns nu
anledning att meddela intermistiskt beslut i enlighet med ovan angivet yrkande.

Till skillnad mot tidigare beslut rérande Uittos arvode innehaller det nu aktuella
beslutet ingenting om dvertagande av nagra arbetsuppgifter. Aven om landstinget
skulle hdvda att det framgar av tidigare beslut att ledamdter 6vertagit sddana arbets-
uppgifter sa géller inte detta for Lena Béickelin som inte omfattats av de tidigare
besluten.

Samtliga tre som erhallit extra arvoden dr ordinarie styrelseledamdéter. Beslutet
innebdr att de tilldelas hdgre ersittning for sitt styrelsearbete jamfort med andra
ordinarie styrelseledaméter vilket strider mot 4 kap 15 § kommunallagen varfor
beslutet strider mot lag.

I samband med att Uitto avsagt sig halva sitt arvode har han ocksa avstatt fran half-
ten av sina uppdrag vari ingar uppdraget som ordférande i personalpolitiska utskot-
tet. Samtidigt har han atagit sig nytt uppdrag som regionrad till 50 %. Uppdraget
som ordférande i det personalpolitiska utskottet arvoderas med 15 % av helt arvode.
Bengt Bergqvist har av landstingsstyrelsen forordnats som ordférande i det personal-
politiska utskottet och ddrmed erhallit 15 % av ett fullt arvode. Landstinget har 1am-
nat Sver omfattande arbetsuppgifter till Regionférbundet och dven dverfort medel
for detta till forbundet, vilka ocksa ska finansiera den politiska delen i férbundet.
Nir ett landstingsrads uppgifter flyttas over till ett regionrads uppgifter maste darfér
ocksa kostnaderna for landstinget minska i samma mén. Nar Uitto avsager sig half-
ten av sitt uppdrag si omfattar det 15 % som ordférande i det personalpolitiska ut-
skottet, samtidigt s& har han 50 % i arvode som landstingsrad i vilka inte ingar 15 % i
det personalpolitiska utskottet. Det méste innebira att d&ven arbetsuppgifter utdver
uppdraget som ordfdrande i det personalpolitiska utskottet motsvarande 50 % av ett
arvode dvergatt fran fortroendearbetet i landstinget till regionfdrbundet. Landstings-
styrelsens beslut beaktar inte detta, utan de totala kostnaderna for landstinget och
regionférbundet utdkas med 15 %. Landstingsstyrelsen har inte mandat att besluta
om en saddan Skning. Styrelsen har sdledes med beslutet 6verskridit sina befogenhet-
er.

Av styrelseprotokollet framgar att fem styrelseledamoter reserverade sig mot beslut-
et i en lang skriftlig reservation innebdrande att de anser att beslutet strider mot ar-
vodesreglerna for fortroendevalda inom Jamtlands lans landsting 2010-03-25. Av
samma regler framgar i punkt 9 att om tveksamhet uppkommer om tolkningen av
samma bestdmmelser ska fragan hanskjutas till landstingsfullmiktiges ordfdrande
for avgbrande efter samrad med vice ordférandena. Sddant hinskjutande har inte
skett i vare sig nu aktuellt beslut eller i de tidigare besluten som refererats till ovan.
Beslutet har dérfor inte tillkommit i laga ordning
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Styrelseprotokollet skulle jamlikt kommunallagen ha justerats senast onsdagen den 5
februari och om sa skett anslagits senast tva dagar efter justering. Protokollet kom
emellertid att justeras forst tisdagen den 11 februari och anslas torsdagen den 13 feb-
ruari. Enligt min mening innebar det att beslutet saknar giltighet genom att dels inte
tillkommit i laga ordning och dels strida mot lag.

Ostersund dag som ovan

%%%/é% p

Mats El Kott

FORVALTNINGSRATTEN |
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Laglighetsprovning enligt kommunallagen av landstings-
styrelsens beslut 2014-01-22 § 19 Omférdelning av
arsarvoden i landstingsstyrelsen, nu fraga om inhibition

Mal nr 621-2014

Jamtands lins landsting bestrider begiran om laglighetsprévning och yrkandet om inhi-
bition och yrkar att 6verklagandet avslas.

Grunder for bestridande

Det ¢verklagade beslutet avser omférdelning av atvode till fortroendevalda inom Iands-
tingsstyrelsen for dr 2014. Landstingsstyrelsen har tidigare tagit beslut om omférdelning
av arvode for dren 2011, 2012 och 2013, Beslutet grundar sig pd en bestimmelse i
arvodesreglerna for fortroendevalda i Jimtlands lins landsting som ger landstingsstyrel-
sen mojlighet att omfordela arvode under vissa forutsittningar.

Frigan om omfSrdelning av arvode i landstingsstyrelsen har provats av forvaltningstit-
ten i tvd tidigare domar, nimligen i milen 238-12, omf&rdelningen f6r ar 2012 och
4350-12, omférdelningen f6r 2013, Som klaganden angett upphivde forvaltningsritten
beslutet om omférdelning f6r 2013, Landstingsstyrelsen har dock darefter fattat ett nytt
beslut om omfordelning f&r 4r 2013, Detta beslut har inte Sverklagats.

I mélet 238-12 fann fotrvaltningsritten att det inte stred mot atvodesbestimmelserna att
omfordela arvode pa det sitt det skett f6r 2011 och 2012. Forvaltningsritten kom till
samma slutsats 1 milet 4350-12 (sista stycket p4 sidan 8 i domen).

Anledningen till att forvaltningsritten upphivde landstingsstyrelsens beslut var att
landstingsstyrelsen dels inte foljt arvodesreglerna eftersom frigan om omférdelning inte
hinskjutits till fullméktiges ordférande for avgérande enligt en allmén regel om tolkning
av arvodeshestimmelserna och dels att tre ledamoter varit jiviga.

_Det Sverklagade beslutet avser arvodering for dr hogst ett 4r och dr dirmed inom ramen
for fullmiktiges beslut. Genom de tvd domarna foreligger inte lingre nagon tveksamhet
om tolkningen av den arvodesbestimmelse som har tillimpats av landstingsstyrelsen vid
beslutet om otnférdelning. Nagon férutsittning f6r att hinskjuta frigan till landstings-
fullméktiges ordforande for avgorande pa grund av tveksamhet om tolkningen av be-

Bestiksadress: Kyrkgatan 12 Qstersund Postadress: Jamtlands 1ans landsting Box 654 831 27 $stersund
Telefon: 063-14 75 00 Fax: 063-14 77 56 E-post: jamtiands.lans.iandsting@ijll.se Webbplats: www.jll.se
Bankgiro: 250-0486 Plusgiro: 8 28 00-4 Qrg nr: 232100-0214
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stimmelsen foreligger dirfor inte. Att samtliga ledamdéter 1 styrelsen inte haft samma
uppfattning som majoriteten i frigan kan mot bakgrund av domarna beror inte pa tvek-
samhet om tolkningen av arvodesbestimmelsen. Beslutet strider darfor inte pd denna
grund mot arvodesreglerna och har dirmed tillkommit i laga ordning.

Fullmiktige har beslutat om arvoderingen i landstingsstyrelsen och om omfattningen pa
uppdragen. Vice ordféranden arvoderas f6r tid motsvarande heltid med ett arvode pi 95
procent av ordférandens arvode. Robert Uitto har utsetts till vice ordfoérande i lands-
tingsstyrelsen. Det dr detta uppdrag som Uitto inte kan fullgbra till mer 4n halvtid pa
grund av andra dtaganden. Vilka andra uppdrag Robert Uitto har avstatt frin eller atagit
sig och landstingets kostnader £t sddana uppdrag saknar relevans f6r bedémning av
tillimpligheten av den aktuella bestimmelsen. Bestimmelsen stiller inte krav pa att for-
utsittningarna som begransar mojligheten att fullgdra uppdraget ska vara tillfillipt. Vad
som ska vara tillfalligt 4r omférdelningen. Som anférts ovan har forvaltningsritten i tvi
domar klargjort tolkningen i denna del. Landstingsstyrelsens beslut berdr 6verhuvudta-
get inte arvoden 1 andra organ dn landstingsstyrelsen. Styrelsen har dirfor inte Gverski-
dit sin befogenhet.

Omfordelning har skett av arbetsuppgifter inom landstingsstyrelsen dven om det inte
kommit till uttryck i beslutet. Omfordelning av uppgifter har av naturliga skil skett inom
majoriteten eftersom det uppgifter som Robert Uitto 4r forhindrad att utfora i lands-
tingsstyrelsen har tillh6rt uppgifter som ligger pa majoriteten. Att arvode omfordelats till
Lena Bickelin i stallet for som under tidigare ar till Anna Hildebrand har sin forklating i
indringar i majoriteten. De uppgifter som tidigare legat pd Anna Hildebrand har omfor-
delats till bland andra Lena Backelin.

Ann-Marie Johansson och MonaLisa Norrman har drsatrvoden uppgiende till minst 40
procent av en heltid. De omfattas dirfor inte av kommunallagens bestimmelse om lika
arvode for lika uppdrag. Vad avser Lena Bickelin har klaganden inte visat att Svriga sty-
relseledaméters uppdrag dr likvirdiga med hennes uppdrag. Beslutet strider darfor inte
mot lag.

Det ar niktigt vad klaganden anfér om tidpunkten for justering av protokoll. Lagligheten
i beslut paverkas dock inte av att justering sker for sent. Se Lena Dalman m fl Kommu-
nallagen med kommentarer och praxis, femte upplagan sid 393 sista stycket och Karnov,
kommentar till 5 kap 61 § kommunallagen av Alf Bohlin. Utskrift av kommentaren bi-
fogas.

Ytkandet om inhibition av landstingstyrelsen beslut

Regeln om inhibition har tillkommit frimst till skydd for den enskilde. I detta fall berors
inte klaganden av beslutet pa annat sitt in som medlem i landstinget. Begéran om inhi-
bition kan inte uppfattas som annat in ett skydd for landstinget. Med hansyn till detta
bor man tillimpa inhibition restriktivt.

Klaganden har som grund fér yrkandet om inhibition anfort att landstinget nonchalerat
forvaltningsrittens dom genom att inte stoppa utbetalningar av arvoden i tid efter att
ritten upphivt styrelsens beslut. Domen kom landstinget tillhanda den 19 juni 2013.
Det var da for sent fr att stoppa utbetalning av arvoden {61 juni manad. Atvodena kom



Samordningskansliet 2014-02-26 33
Helge Jonsson

aven att utbetalas under juli da frigan inte uppmairksammades pd grund av semester. For
augusti minad utbetalades inget arvode som utgick till f6ljd av det upphivda beslutet,
vilket klaganden felaktigt pastdr. Dréjsmaélet har siledes inte med nonchalans mot do-
men att gora. Det utgdr i sig heller ingen grund fér beslut om inhibition i detta mal,

Den eventuella skada som kan uppkomma for landstinget om forvaltningsritten skulle
upphiva beslutet 4r att de aktuella ledamoterna inte skulle kunna 4terbetala arvodet.
Med hinsyn till beloppens storlek och till att samtliga har arvoden for andra uppdrag
frin landstinget, dtminstone under tiden fram till drsskiftet finns méjlighet for lands-
tinget att reglera det arvode som skulle vara felaktigt utbetalda om domstolen upphiver
beslutet. Risken for skada ir siledes minimal.

Av vad som anfért ovan 1 huvudsaken framgir att klaganden inte har grund for sin ta-
lan. Med hinsyn till detta och till vad landstinget anfért om inhibition finns det inte skl

f6r att meddela beslut om inhibition.

TLANDS LANS LANDSTINGSSTYRELSE

Hpktiet Jorderud
Landstingsstyrelsens ordférande

Bilaga: Utskrift av kommentar fran Karnov



5 kap. 61 § — SFS 1991:900 Kommunallag (1991:900) Sida 1l av1

81’(&5@/
SFS 1991:900
Kommunallag (1991:900)

5 kap. 61 §

Ett protokol! skall justeras senast fiorton dagar efter sammantradet pa
det satt som fullméktige har bestamt. 183)

Kommentar

183) Forfattare: Alf Bohlin

Mojlighet finns &ven att helt eller delvis justera protokollet vid
sammantradet, s.k. omedelbar justering, férutsatt att dess ordalydelse
da kan bestdammas. Tidsregeln har karaktaren av ordningsfireskrift,
sd om justeringen av nagon anledning verkstalls forst efter
fiortondagarsfristens utgang, paverkar detta inte beslutens laglighet.

http://juridik karnovgroup.se/document/529159/elem/SFS1991-0900 K5 P617print=.,. 2014-02-25
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Anges vid kontakt med domstolen

Jamt]lands l4ns Jandsting

Box 654 [T TAMILANDSTANS |

831 27 Ostersund LANDSTING
01 02- 20

Dnr le llllllllllllll Izo.'...l'..ll'..

Mats El Kott ./. Jamtlands J4ns landsting
angiende laglighetsprivining enligt kommunallagen

Med detta brev f3r Ni handlingar i milet, aktbilaga 1.

Ni foreldggs att svara pé inhibitionsyrkandet. Ni ska svara skxiftlipt. Svaret ska skickas till
forvaltningsritten och ha kommit in senast den 27 februari 2014.

Om Ni har nigra fiigor kan N1 kontakta f8rvaltmingsritien.

OM&A%WW

Anna-¥Karin Svensson
Telefon direkt 0611-46 06 07

Dok.1d 69932
Postadress Besokeadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 314 - Backgrind 9 051146 06 00 0611-51 1820 méindag — fredag

871 27 Hérpbsand E-post: forvalmingsrattenihamosand@dom.se  08:00-16:00

MOTTAGNINGSTID 20. FEB. 16:3) TID FOR UTSKRIFT 20, FEB. 16:33
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Mats El Kotr
Stenstigen 9

831 43 Osgtersund
Tel 063 10 11 27

Mobil 070 621 84 08
E-post elkott@telia,corm

Ostersund 18 februari 2014

Forvaltmingsritten i Hirndsand
Box 314
871 27 Himdsand

LAGLIGHETSPROVNING

UL O 1V W P
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HARNOSAND

Ink 2014 -02- 1§

Malnr ébZ/'/ yAktbil. /

Aktuellt beslut: [imtlands ldns landstings landstingsstyrelses beshit 2014-21-22, § 19
Omfordelning av arsarvoden i landstingsstyrelsen — Robert Uitto (L5/1797/2013)

Som medlem i Ostersunds kommun begér jag laglighetsprévning av ovan angivna
beslut och yrkar att férvaliningsratten i Harndsand dels upphéver beslutet och dels
interimistiskt besiutar att inga utbetalningar av omférdelade arvoden i enlighet med

beslutet far ske under tiden drendet prévas i domstol.

Jamtlands ldns landstingsfullméktige har beslutat om ” Arvodesregler for
fortroendevalda inom Jamilands 1ans landsting”. Under huvudrubriken “2
ARSARVODE” i dessa foreskrifter anges i tredje stycket under underrubriken “2.2

Sérskilda bestdmmelser f6r landstingsstyrelsen ledaméter”:

”Landstingsstyrelsen kan, vid sjukdem eller andra dndrade forutsétthingar som begriansar mojlig-
heten att fullfolja uppdraget helt eller delvis, gora tilifélliga omfSrdelningar av arvoderingen av

landstingsstyrelsens ledamdter och ordfdranden i upp till ett &r”

I rubricerade beslut omférdelas 35 % av beslutat drsarvode f8r Robert Uitto avseende
innevarande mandatperiod till andra landstingsstyrelseledaméter f6r tiden frén och
med 2014-01-01 och langst till 2014-12-31. Arvodet férdelas med 15 % tll Ann-Marie
Jonsson, 10 % till Lena Backelin och med 10 % till Monalisa Norman.

Landstingsstyrelsen har under innevarande mandatperiod fattat flera liknande beslut
avseende Uittos arvode, varav nigra har blivit 6verklagade genom begéran om lag-
lighetsprévning. I dom den 14 juni 2013 upphévde forvaltningsratten ett sadant
beslut frén den 11 december 2012. Trots att férvaltningsrétten kungjorde beshutet i
lokala massmedia fortsatte utbetalningar av arvoden i savél jun, juli som i augusti
2013. Styrelsen kom sedan att ta ett nytt beslut som ingen begérde laglighetsprovning

MOTTAGNINGSTID 20. FEB. 16:32

TID FOR UTSKRIFT 20. FEB. 16:33
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av. Mot bakgrund av att landstinget nonchalerade forvaltningsrittens beslut finns nu
anledning att meddela intermistiskt beslut i enlighet med ovan angivet yrkande.

Till skillnad mot tidigare beslut rérande Uittos arvode innehaller det nu aktuella
beslutet ingenting om Svertagande av ndgra arbetsuppgifter. Aven om landstinget
skulle hivda att det framgér av tidigare beslut att ledaméter dvertagit sadana arbets-
uppgifter s géller inte detta for Lena Béckelin som inte omfattats av de tidigare
beshiten.

Samfliga tre som erhallit extra arvoden &r ordinarie styrelseledaméter. Beslutet
innebir att de tilldelas hogre ersitining {or sitt styrelsearbete jamfort med andra
ordinarie styrelseledamdter vilket strider mot 4 kap 15 § kommunallagen varfér
beslutet strider mot lag.

I samband med att Uitto avsagt sig halva sitt arvode har han ocksa avstatt fran haif-
ten av sina uppdrag vari ingar uppdraget som ordfdrande i personalpolitiska utskot-
tet. Samtidigt har han atagit sig nytt uppdrag som regionrad il 50 %, Uppdraget
som ordférande i det personalpolitiska utskottet arvoderas med 15 % av helt arvode.
Bengt Berggvist har av landstingsstyrelsen férordnats som ordférande i det personal-
politiska utskottet och ddrmed erhéllit 15 % av ett fullt arvode. Landstinget har 1am-
nat Sver omfattande arbetsuppgifter till Regionférbundet och dven dverfort medel
for detta till f6rbundet, vilka ocksa ska finansiera den politiska delen i férbundet.
Nir ett landstingsrads uppgifter flyttas Sver till ett regionrads uppgifter maste darfor
ocksa kosinaderna f&r landstinget minska i samma mén, Nér Uitto avsager sig half-
ten av sitt uppdrag sa omfattar det 15 % som ordférande i det personalpolitiska ut-
skottet, samtidigt s& har han 50 % i arvode som landstingsrad i vilka inte ingar 15 % i
det personalpolitiska utskottet. Det maste innebzra att 4ven arbetsuppgifter utéver
uppdraget som ordférande i det personalpolitiska utskottet motsvarande 50 % av ett
arvode §vergdtt frin fértroendearbetet i landstinget till regionférbundet. Landstings-
styrelsens beslut beaktar inte detta, utan de totala kosinaderna f&r landstinget och
regionférbundet utékas med 15 %. Landstingsstyrelsen har inte mandat att besluta
om en sidan Gkning. Styrelsen har saledes med beslutet 6verskridit sina befogenhet-
er.

Av styrelseprotokollet framgar att fem styrelseledaméter reserverade sig mot beslut-
et i en ldng skriftlig reservation innebérande att de anser att beshutet strider mot ar-
vodesreglerna f6r fortroendevalda inom Jamtlands lans landsting 2010-03-25. Av
samma regler framgdr i punkt 9 att om tveksamhet uppkommer om tolkningen av
samma bestdmmelser ska frdgan hanskjutas till landstingsfullmaktiges ordférande
for avgdrande efter samrad med vice ordfrandena. Sadant hiinskjutande har inte
sketti vare sig nu aktuellt beslut eller i de tidigare besluten som refererats tll ovan.
Beslutet har darfor inte tillkornmit i laga ordning

FORVALTNINGSRATTEN |
HARNOSAND

ink 2014 -02- 19
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Styrelseprotokollet skulle jamlikt kornmunallagen ha justerats senast onsdagen den 5
februari och om sa skett anslagits senast tvé dagar efter justering. Protokollet kom
emellertid att justeras forst tisdagen den 11 februari och anslas torsdagen den 13 feb-
ruari. Enligt min mening innebér det att beslutet saknar giltighet genom att dels inte
tillkommit i laga ordning och dels strida mot lag.

Ostersund dag som ovan |

-~

Mats El Kott

FORVALTNINGSRATTEN |
HARMOSAND

e 2014 -02- 19
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1 Uppdrag och bakgrund

UPPDRAG

Oversynen ska belysa om Jdmtlands ldns landstings administration (centrum
for lednings- och verksamhetsstod) ar ratt dimensionerad och bemannad
utifran att mota:

- Ledningens krav (inkl. politiken)

- Stod till verksamheten framférallt avseende kompetens och
verksamhetens behov

- Krav fran myndigheter och kommuner

Ursprungligen ingick i uppdraget att belysa samma aspekter inom Centrum for
diagnostik, teknik och service. Initiala diskussioner med detta centrum
tydliggjorde att de resurser av administrativ karaktar som finns inom centrat
enbart ar till for den egna administrationen (motsvarande den egna
administration som samtliga centrum har) och att de tjanster som
tillhandahalls andra enheter &r av karaktar vaktmasteri, stad etc. och salunda
inte relevanta i Oversyn av Jamtlands lans landsting administration. Av detta
skal beslutades att detta centrum inte skulle inga i dversynen.

Oversynen av Jamtlands lans landsting administration ska lyfta fram styrkor
och brister med den nuvarande férvaltningsadministrationen och ta del av
erfarenheter som finns i omvarlden.

Uppdraget innefattar inte att foresla omorganisation

BAKGRUND

Forvaltningsadministrationen har fatt kritik for att den ar for stor, inte ger
tillrackligt stod, har kompetensbrist och inte levererar ratt tjanster.
Forvaltningsadministrationen har nyligen genomgatt en omorganisation.

2 Jamtlands lans landsting Administration

DET ADMINSTRATIVA UPPDRAGET

Det administrativa uppdraget ar att sakerstalla en effektiv forvaltning
avseende

- ledning- och styrning

- stod till verksamheter

- uppfylla lagar och avtal

- uppfylla krav fran myndigheter

JAMTLANDS LANS CENTRALA ADMINISTRATIVA ORGANISATION
Jamtlands lans landsting centrala adminstration bestar av ett kansli och sex
staber. Totalt omfattning pa den centrala administrationen ar nov 2012
storleksordningen 185 arsanstallda.

Sid 3



JAMTLANDS LANS LANDSTINGS TOTALA ADMINISTRATION

Den centrala administrationen storlek dr ett kommunicerande karl med
administrationens storlek pa centrum och enhetsniva. En 6versyn av
Jamtlands lans landsting administration (centrum fér lednings- och
verksamhetsstdd) kan inte inskrankas till att enbart analysera den centrala
administrationen utan det ar nédvandigt att ta hansyn till de resurser som ar
engagerade med administrativa uppgifter och organisatorisk placerade pa
centrum- och enhetsniva men exkludera vardadministration som ar en del av
vardarbetet. Vid jamforelse med andra landstings administration ar det helt
nédvandigt eftersom vissa landsting har HR-handlaggare och/eller ekonomi-
handlaggare placerade lokalt och andra centralt — oberoende av organisatorisk
tillhorighet ar denna personal administrativ.

Jamtlands lans landsting:s administration pa centrum- och enhetsniva adderar
ytterligare ca 200 arsanstallda. Jamtlands lans landsting:s totala adminstration
ar salunda ca 390 arsanstallda.

Det lokala chefsskapet pa centrum och enhetsniva ar en stor mottagare av den
centrala adminstrationens tjanster trots att de ar en del av Jamtlands lans
landsting totala administraton. Kritiken som framkom i Revisionsrapport
Granskning av Chefsrollen 2013, dnr Rev/28/2012, &r att samtidigt som
administrativa resurser flyttats fran lokal niva till central niva har den
adminstrativa belastningen 6kat for det lokala chefsskapet i en omfattning som
resulterat i att de inte anser sig ha nodvandig tid for analys och
forbattringsarbete.
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Oversyn administrationen Jdmtlands lans landsting

3 Administrativa leveranser

3.1 Landstingsinterna administrativa leveranser
Bilden nedan askadliggor det huvudsakliga flodet av administrativa leveranser.
Administrativa leveranser finns dven mellan staberna.

3.2 Organisationer som genererar administrativa insatser

3.2.1 Regionforbund

Regionférbundet Jamtlands lan och Norrlandstingens regionférbund ar sam-
arbetsorganisationer som indirekt hanterar delar av Jamtlands lans landstings
landstingskommunala uppdrag.

Jamtlands lans Landsting och Regionférbundet Jamtlands lan planeras att
under 2015 slds samman och bli Region Jamtland varvid dven delar av
Lansstyrelsens uppdrag kommer att 6vertas av Region Jamtland.
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REGIONFORBUNDET JAMTLANDS NORRLANDSTINGENS
LAN REGIONFORBUND

Styrelse
Jamtlands Lans Landsting 7 ledamoter
8 Jamtlandskommuner vardera 1 ledamot

3.2.2 SKL - Sveriges Kommuner och landsting

Sveriges Kommuner och Landsting ar arbetsgivar- och intresseorganisation for
Sveriges kommuner, landsting och regioner. SKL:s stodjer och bidrar till att
utveckla medlemmarnas verksamhet och fungerar aven som ett natverk for
kunskapsutbyte och samordning.

SKL initierar och/eller driver ett stort antal olika forum som samlar Sveriges
sjukvardsorganisationer for informationsutbyte/utveckling/kompetens-delning
etc. SKL olika avdelningar/enheter inkraver information, sammanstallningar,
uppféljningar etc. som sedan nyttjas for olika analyser och sammanstallningar
for nationella jamforelser.

Rapportering till SKL upplevs som omfattande och att olika SKL enheter ofta
efterfragar samma information i olika forfragnings-"batchar”. SKL har ingen
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sammanstallning pa omfattning eller frekvens pa informationsleveranser och
inte heller ngn sammanstallning éver de forum som ar kopplade till SKL initiativ
och/eller aktiviteter. Ingen samordning av SKL informationsinhdmtning sker.

3.2.3 Externa myndigheter som efterfragar/kraver administrativa
insatser

| figur nedan indikeras externa parter som i olika form ar intressenter i

Jamtlands lans sjukvard och i olika omfattning efterfragar/kraver

information/uppféljning/sammanstallning/redovisning, intyg etc. fran

sjukvardsverksamheten.

Viss informationslamning ar frivillig och andra ar av mer eller mindre tvingande
karaktar, tillsynsmyndigheters 6nskemal ar legalt tvingande men dven en del
av den frivilliga &r att betrakta som tvingande; SKL, SoS/ IVO (Inspektionen for
vard och omsorg), kvalitetsregister, m.fl.
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IVO
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4 Jamtlands lans landstings administration i relation till andra
landsting

4.1 Jamforelse baserad pa SKL:s insamlade information

SKL samlar arligen in statistik fran landstingens PA-system. Nedan presente-
rade nyckeltal avser landstingens sjukvardsverksamhet och ar extraherade ur
SKL sammanstallningar.

Noteras bor att statistik inte tar hansyn till varken kvalitet pa eller omfatt-
ningen av de administrativa leveranserna och att nyckeltalen kan paverkas av
olika tolkningar av klassificeringsmodeller. Statistiska matt ar inte exakta
sanningar men fungerar bra for jamférelse och benchmarking.

Den noggranna lasaren kanske noterar att uppgifter pa antal anstallda (t.ex.
administratorer) ar lagre i SKL:s sammanstallningar an pa ovriga stéllen i denna
rapport. Det beror pa att bl.a. pa att helt tjanstledig personal i rapport-
manaden ar bortplockade i SKL sammanstallningar men inte i det underlag som
vi hamtat fran Jamtlands lans landstings PA-system.

Med administration menas personal som klassas som ledningsarbete eller
handlaggare eller administratorer, d.v.s. foljande “etiketter”:

Personal Etikett

Ledningsarbete 101010-109090
Handlaggare 151010-151090
Administratorer 152010-152090

| tabeller och grafer nedan har dessa ’etiketter’ summerats. Noteras skall att
”Administratorer, vard” ingar inte i urvalet eftersom de ar en del av varden.

De nyckeltal som extraheras ur olika tabeller i SKL databas ar:

1. Antal landstingsanstdllda per 10 000 invanare
Anger omfattningen i antal anstéllda i landstingens per 10 000 invanare
och askadliggor ett landstings relativa storlek i relation till 6vriga
landsting.

2. Antal administratérer per 10 000 invanare
Anger omfattningen i antal anstéllda administratorer per 10 000 inva-
nare och askadliggor ett landstings administrations relativa storlek i
relation till dvriga landsting.

3. Antal administratérer per 100 landstingsanstdllda
Administrationens huvudsakliga uppgift ar att administrera (félja upp,
leda, sakra) landstingets interna processer. Administrationen kan
forvantas vara tamligen proportionell till totala antalet anstéallda. Detta
nyckeltal ar darfor ett bra matt pa administrationens effektivitet.

| tabeller och grafer nedan har Region Gotland utgatt da deras organisation
skiljer sig fran 6vriga landsting eftersom sjukvarden ar en del av den
kommunala forvaltningen och vissa landstingskommunala uppdrag och ansvar
hanteras av den traditionellt kommunala forvaltningsapparaten.
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| graferna nedan har nyckeltalen askadliggjorts som funktion av antalet
invanare i landstinget for att hansyn skall kunna tas till nyckeltalets eventuellt
beroende av landstingsstorlek.

Nyckeltalet - Antal landstingsanstéllda per 10 000 invanare.

Stockholm 172 Diagrammet visar antalet landstingsanstallda per 10 000 invénare.

Halland 215 Varje punkt i diagrammet motsvarar ett landsting/region. JLL ar punkten langst
Skéne 218 till vanster (126 000 invanare), SLL &r pluppen langst till héger (2 127 000).
Véastmanland 218

Gavleborg 223 . .. . o

Varmiand 208 Andel landstingsanstallda per 10 000 invanare
Sérmland 230 350

Vasternorrland 233

Gotland 234 [ J

Ostergétland 237 300

Kalmar 244 “

Norrbotten 247 © [ 3N )

Vastra Gétaland 247 % 250 | ¢%® -

Jamtland 247 i [ ]

Jonkdping 251 % z [ )

Kronoberg 253 _g 200

Dalarna 268 <

Blekinge 269 °
Orebro 281 150

Uppsala 288

Vésterbotten 323

Medelvirde 244 100

RIKET 228 0 1000 000 2 000 000

Av tabellen framgar att relativa an- Landstingets f0|kméngd

talet anstéllda inom JLL &r i paritet
med genomsnittet for landstingen.

Sveriges landsting har i olika omfattning outsourcat sin verksamhet. Stora
skillnader inom omradena stad, vaktmasteri, mat och dven specialistsjukvard
finns. Nyckeltalet i tabellen ovan paverkas positivt d.v.s. minskar:

- med 6kad outsourcing av tjanster,
- med o6kad andel primarvard i privat regi,
- om en stor del av sjukvarden utfors utanfor det egna lanet

Nyckeltalet paverkas negativt d.v.s. 6kar
- om landstinget utfor omfattande utomlanssjukvard at andra landsting.
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Nyckeltalet - Antal administratérer per 10 000 invanare.

Stockholm 22 Diagrammet visar antalet landstingsanstallda administratérer per 10 000 invanare.
Varmland 24 Varje punkt motsvarar ett landsting/region. JLL ar punkten langst till vanster
Kalmar 25 (126 000 invanare), SLL ar punkten langst till hoger (2 127 000).
Ostergétland 25
Vastmanland 25 . L. .
Jénkping 27 Andel landstingsadministrativ personal
Norrbotten 28 per10 000 invanare
Halland 28 50
Dalarna 28
Jamtland 29
Blekinge 29 40
Vastra Gotaland 29 N X J
Vasternorrland 29 ‘g Y
Sérmland 29 E 30 ® °
Skane 31 3 *% °
Kronoberg 32 £ ‘ PY
Gavleborg 34 -g [
Orebro 34 T‘: 20
Vasterbotten 38 €
Uppsala 39 <
Medelvirde 28 10
RIKET 28
Av tabellen framgar att 0
relativa antalet anstallda 0 1000 000 2000 000
administratérer inom JLL Landstingets folkmangd

ar i paritet med genom-
snittet for landstingen.

Nyckeltalet Antal administratérer per 10 000 invdnare paverkas huvud-
sakligen av samma faktorer som nyckeltalet Antal landstingsanstéllda per
10000 invanare.
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Nyckeltalet — Antal landstingsadministratérer per 100 landstingsanstallda

Diagrammet visar antalet administratérer per 100 landstingsanstallda. Varje

Kalmar 101 punkt motsvarar ett landsting/region. JLL &r punkten till Iangst till vanster
Varmland 103 (126 000 invanare), SLL &r punkten langst till hoger (2 127 000).
Ostergétland 10,4
gi;;n:e 12; Andel landstingsadministrativ personal
Jonkoping 10,9 per 100 anstallda
Norrbotten 11,2 20
Vastmanland 11,4
Jamtland 11,8
Vastra Gotaland 11,8
Vasterbotten 11,8 15 [ ]
Orebro 12,2 § [ ]
Vasternorrland 12,6 =8 [
Kronoberg 12,8 E “ ° L
Sérmland 12,8 E 10 P el ]
Stockholm 12,9 -g
Halland 12,9 =
Uppsala 13,4 b
Skane 14,3 < 5
Gavleborg 15,3
Medelvarde 11,7
RIKET 12,3

Av tabellen framgar antalet 0

administratérer per 100 an- 0 1 000 000 2 000 000

stallda inom landstingen. JLL
ar i paritet med genomsnittet
for landstingen.

Landstingets folkmangd

Nyckeltalet i tabellen ovan paverkas negativt d.v.s. 6kar

- med 6kad outsourcing av tjanster
- med o6kad andel primarvard i privat regi
- om en stor del av sjukvarden utfors utanfoér det egna lanet

Administration forvantas ha stordriftsférdelar trots detta konstateras att inga
tydliga slutsatser kan dras avseende storleksberoende. SLL:s nyckeltal
paverkas dven av en omfattande privat sjukvard och omfattande outsourcing
av servicefunktioner.

Vi bedomer att Jamtlands lans landsting tillhor de landsting som i mindre
utstrackning outsourcat servicetjinster och att privatiseringen av sjukvard ar
mattlig.

Jamtlands lans landsting placering dr ndra genomsnittet.

Landstinget med storsta relativa administrativa bemanningen utfor sin
administration med nastan 60 % mer resurser an landstinget med den minsta
bemanningen — Storst och minst administration relaterat till antal
administratorer per antal landstingsanstallda.
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IT-verksamheten

Jamtlands lans landsting har outsourcat en stor del av IT-verksamheten som
Helpdesk, serverdrift, systemforvaltning etc.

Né&tverket SLIT (Landstingens IT-strateger/IT-chefer) har utvarderat lands-
tingens IT-verksamhet 2012 och féljande diagram visar landstingens kostnad
dels som andel av omslutning dels per anstalld inom landstinget.

Av diagrammen ovan framgar att kostnaden for IT-verksamheten i Jamtlands
lans landsting &r lagre an genomsnittet i Sverige bade raknat som andel av
landstingets omslutning och som kostnad per landstingsanstalld.

Noteras bor dock att byte av vardinformationssystem langsiktigt 6kar
kostnaden nagot och kortsiktigt betydligt p.g.a. av sannolik dverlappnings-
period med dubbla system.
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4.2 Referenslandsting

Som lampliga referenslandsting har vi valt Varmland, Bleking och Kalmar
eftersom dessa landsting har likheter i strukturen, mattlig storlek och/eller
glesbygdsproblematik och dessutom statistiskt sett en hyfsad effektiv
administration.

4.3 LandstingetiVarmland

4.3.1 Sammanfattning

Sjukvardsverksamheten &r kritisk till det administrativa stédet och anser att
utvecklingen inte direkt gar at ratt hall. Frustration finns 6ver stodet i
chefernas administrativa vardag. Det ar besvarande och frustrerande med alla
forfragningar och informationsleveranser, projekt for statliga stimulanspengar
istallet for framatriktade projekt/initiativ och analyser vad verksamheten
behover langsiktigt. Resursknapphet ger for lite analys och verksamhets-
utveckling.

Synpunkter

e Lokal stodpersonal minskat avsevart senaste 5 aren vilket lagt 6ver
mer administrativt ansvar pa cheferna.

e Tjansteutbud tillfredstallande men problemet ar resursmangden.

e Resurser och stod for verksamhetsutveckling efterfragas.

e Tiden racker inte till for att utvardera siffror som rapporteras.

e Allinformation finns att hamta i datoriserade system — men manga
olika system - kraver anvandarvana och kunskap. Tidskravande.

e Centrala initiativ kopplade till statliga projekt och stimulanspengar.

e Centralt och politiskt finns dalig forstaelse for verksamhetens behov.

e | allmanhet bra folk och kompetens

e Oftast efterfragas relevant underlag (med undantag for statliga
initiativ).

e Statistik/information finns att tillga via datasystemen. Jobbar pa 6kad
automatisering, t.ex. uppskattade ABBA systemet.

4.3.2 Organisation

1. En politisk organisation.

Sid 14



2. Entjanstemannaorganisation bestaende av en ledning, fyra staber
(administration, information, personal och ekonomi), en enhet fér ledningsstod,
samt 6vriga verksamheter (service, IT, fastigheter och landstingshalsan).

3. En hélso- och sjukvardsorganisation, bestdende av nio divisioner/motsvarande,
inklusive tre sjukhus och 29 vardcentraler samt Folktandvarden Varmland med 30
kliniker, atta specialistkliniker och tva sjukhuskliniker. Dessutom ingar en halso-
och sjukvardsstab.

4.3.3 Administration

Varmland har, trots sina tre sjukhus, en enda forvaltningsorganisation vilket
samlar de olika administrativt anstillda i en organisation. Aven de verk-
samhetsnara ingar i den centrala organisationen. Stédfunktionerna bestar av
en controller och en HR per division utéver de centrala funktionerna varifran
specialistkunskap finns att tillga efter avrop. Férvaltningsadministrationen
driver idag mest storre projekt som oftast dr generella och statligt initierade.
Tidigare fanns mer personal lokalt men idag sitter stédfunktionerna langre
ifran verksamheten (i ett exempel idag 2 centraladministrativ personal pa ca
1500 anstéllda och i ett annat att man sen 2009 gatt fran 10 till 2 pa samma
Division).

4.3.4 Chefensroll

Den 6kade centraliseringen innebar att chefen forvantas skota mer sjalv vilket
innefattar t. ex. merparten av personaladministrationen (ledighet, flextid etc.).
Detta hanteras via datoriserade system men det ar tidskravande eftersom det
ar manga olika system att halla reda pa.

4.3.5 Styrning/Uppféljning

Balanced scorecard tillampas dar de prioriterade indikatorerna féljs upp via
manadsrapport, tertialrapport och arsrapport. Rapportsystemet finns pa
webben, med allmén tillgang.

Landstinget har tidigare testat pa kop och salj men anvéander nu en ren
budgetstyrningsmodell/ramstyrning med intention om noggrann uppféljning.
Forsoker ocksa skifta fran ekonomistyrning till kvalitetsstyrning.

Landstinget jobbar med LEAN for att forbattra verksamheten genom att skapa
flode, gora ratt fran borjan och synliggora avvikelser for att 6ka kvaliteten for
patienterna och med LOM (Ledar- och medarbetardeklaration) for att
tydliggbra 6msesidiga uppdrag, krav och forvantningar mellan medarbetare.

4.3.6 Kompetensforsorjning

For att forsoka hantera svarigheterna med att ticka det kommande behovet sa
satsar man pa marknadsforingsinsatser, kontakt med utbildningsinstanser,
praktikplatser, 6kat antal AT-lakarplatser, samarbeten med larosaten (t.ex.
lskarlinjen Orebro), utbildningsférmaner for brist-yrkesgrupper. Ersattning for
vidareutbildning av sjukskoterskor.

Landstinget forsoker ta fram mer och fler automatiserade system. Har prisats
for sitt registrerings- och betalsystem, ABBA, som ar kontantl6st och innebér
att patienterna registrerar sin ankomst och faktureras efter anvandande

genom att dra patientkort och att medarbetarna loggar arbetstid och betalar
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pa matstallena med sitt personliga passerkort. Nagot som minskat behovet av
personal och kortat ledtider i receptioner, pa mottagningar och restauranger.

4.3.7 Synpunkter —Verksamhetschefer

e Cheferna erbjuds for lite hjalp, for lite tid till analys av siffrorna och det
skulle behévas mer stdd for analys till exempel vid interna utredningar.
Nar stodpersonalen inte ar insatta i verksamheten blir det latt fel nar
det nagot skall implementeras eller utféras

e Rapporterar in mycket uppgifter men har for lite tid analysera och
forbattra.

e Allinformation kan hamtas ur systemen vilket ar smidigt men forut-
satter kvalitativinmatning. Med ratt utbildning och hjalp fungerar det
att fa fram onskvard statistik med i princip tre knapptryckningar
(uttrycker verksamhetschef med sekreterare).

e Inmatning besvarlig eftersom inte patientjournaler ar synkade med
andra system utan maste matas in i alla enskilda register separat

e Skulle behdvas mer konkreta atgarder, framfor allt verksamhets-
utveckling

e Cheferna ar idag administratorer. Bra att ha kunskapen men svart
hinna med den egna verksamheten.

e Uppfattar att det som man som chef behéver finns erbjudet, men for
lite resurser. Ofta bra personer men de skoter for manga fragor och
darfor hinner de inte med och det blir istdllet att de forsinkar
verksamheten.

e Begart underlag ar oftast relevant, bortsett fran vissa projekt som bara
beror pa statliga stimulanspengar. Man springer efter de statliga
bollarna och istallet for att fokusera pa langsiktighet i den egna
verksamheten sa sker det mesta i tidsbestdmda projekt, initierade av
andra.

e Administrativa spiraler med forfragningar ner i organisationen, sa fort
en ar slappt paborjas en ny i vantan pa svar.

e Landstinget forstar inte vad som behovs nere i organisationen.

e Servicefunktionerna glémmer vem de ar till for.

4.3.8 Synpunkter - Stabschef

e Effektiviseringskrav medfor mindre resurser samtidigt som en 6kning
av externt efterfragad rapportering medfér mer arbete centralt och i
forlangningen dven lokalt.

e Tufft att leva med sténdigt kostnadstryck.

e Inte direkt resursproblem utan svarigheten ar att vara tillrackligt
strukturerade. Kunna férutse och avhjalpa flaskhalsarna i flodet.
Forsoka jobba nytankande.

e Stolt 6ver ABBA-systemet

e Forsoker jobba med mer automatiserad inmatning i systemen
eftersom informationen egentligen finns lagrad i patientjournalen.
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e Problem att siffrorna for styrning traditionellt hamtas ur fardigstallda
rapporter som inte sdllan ar 1-2 ar gamla nar de konfirmerats och skall
anvandas. Forsoker nu sakerstalla aktuella siffror direkt ur systemen.

4.4 Landstinget Kalmar

4.4.1 Sammanfattning

Landstinget Kalmar dr mer n6jda med den centrala administrationen an i
Varmland, dock finns samma typ av problem, besvarande sammanstallningar,
begransade resurser, besvarliga datasystem, 6kad distans till administration
och statligt initierade centrala satsningar av begransad nytta for
sjukvardsverksamheten. God forstaelse for chefens ansvar. Ekonomi utfor ett
tillfredstéllande arbete. Vidare patalas att man har en inspirerande
sjukvardsdirektér som kdmpar och motiverar samt bra chefsutbyten via olika
typer av méten.

Synpunkter

e Ekonomi fungerar bra och efterfragar relevant underlag och levererar
bra prognoser.

e Personal - individproblem och resursproblem.

e Bra chefsutvecklingskurser och bra forum for chefer.

e Styrning via fungerande utvarderingscykel och ”Balanced scorecard”.

e Centrala initiativ oftast inte sa givande for verksamheten.

e Information finns att tillga via system men manga att halla reda pa.

e Dalig synkning mellan interna och externa forfragningar — frustrerande.

e Uppskattad Halso- och sjukvardsdirektor.

4.4.2 Organisation

Landstinget bestar av 8 olika férvaltningar dar var och en har sin egen ledning. |
Kalmar finns det 3 sjukhus, 28 landstingsdrivna halsocentraler, 11 privata
lakarmottagningar, 28 Psykiatrienheter, 19 folktandvardsenheter och 4
folkhogskolor.

IT-férvaltningen stodjer landstingets verksamheter med tillganglig IT-teknik.
Forvaltningen utvecklar, underhaller och driftar landstingets gemensamma
applikationer, natverk och system.
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Landstingsservice omfattar landstingets stodverksamheter. Har finns bland

annat landstingets fastigheter, transporter, inképsfragor, administrativ service,

tvatteri, kost och lokalvard samlat

Landstingsdirektorens stab utgors av enheterna kansli, ekonomi, personal,
utveckling, information, enheten for folkhalsa och halsoval samt enheten for
lakemedel och regionsjukvard.

443

Styrning

Landstingsplanen ar det viktigaste styrdokumentet och satter malen for den

géllande 3ars-perioden. For att bryta ned och konkretisera malen sa anvander

sig Kalmar av balanserade styrkort. Inmatning till Styrkorten sker med
programmet Statsys.

Narmaste cheferna inom samma omrade samlas regelbundet, manadsvis.
Medicinsk kompetens ar narvarande halvarsvis.

Alla verksamhetschefer ses pa ett samlingsméte per ar; definierar gemensam

riktning for kommande aret, traffar andra chefer, bygger natverk.

Tydlig planerings- och utvarderingscykel:

444

Planeringsdialog for verksamhetsplan infor nytt ar.
Resultatmote — maj

Uppfdljning — sept

- Ny budget

O O O O

Synpunkter (tre verksamhetschefer):

Ekonomi — Uppskattade stodfunktioner, utforliga prognoser

Bra chefsutvecklingskurser

Tydligt vem man skall vanda sig till

Personal — vissa individproblem och underbemannade.
Organisation flexibel och har relativt latt att stalla om och adaptera
nya trender och direktiv

Val fungerande planerings- och utvarderingscykel

Arliga chefsmoétet stimulerande och givande for natverkande
Duktig och engagerad sjukvardsdirektor — viktigt anser flera.

Okad distans till central administration efter ytterligare en tjinste-
mannaniva med 6kat avstand till beslutsfattandet pa halso- och
sjukvardsférvaltningen.

Svart att jobba med de politiska besluten i verksamheten

Behov av mer medicinsk kompetens i landstingets ledning.

15 tal olika datasystem, Raindance, Harema, Statsys, Buisness objekt,
Cosmic, m.fl. - Omojligt att vara 4 jour med alla.

Mer fokus pa visioner och framtid.

Den centrala administrationen lyckas ibland fa till natt projekt (t.ex.
tillganglighet) men i allmadnhet har man for lite kompetens och
forstaelse for behoven i verksamheten.
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e Besvadrande att vara tvungen att rapportera om snarlika saker flera
ganger for olika mottagare. Borde samkdra sa man anvander samma
siffror som de som skall till SKL for att undvika dubbelrapportering och
dubbeljobb. Ibland baserat pa natt sa trivialt som olika start och stopp
tid for kontrollperiod (ex Cancerstyrning)

e Centrala initiativ inte bidragande i verksamheten —” i basta fall inte
forstorande”.

4.5 Blekinge
4.5.1 Ledning styrning administration

Landstingsdirektorens stab har foljande dvergripande uppgifter:

e Den ska vara ett stod till landstingets
politiska ledning.

e Den ska styra och leda verksamheten genom
tydliga uppdrag och uppféljning. Det géller bade
halso- och sjukvardsverksamheten och
serviceverksamheten.

e Den har ett funktionsansvar inom foljande
strategiska omraden: ekonomi, personal,
kommunikation, miljé och riskhantering.
Funktionsansvariga inom respektive
omrade arbetar pa direkt uppdrag av
landstingsdirektoren och ansvarar for att
omradet fungerar val genom hela
organisationen.

e Den foljer upp genomforda satsningar

Andra strategiska fragor som landstingsdirektorens stab arbetar med ar till
exempel fragor som ror infrastrukturen i lanet.

Antalet anstéllda totalt i landstinget dr 4720 (2012)
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Administrativ personal ar totalt 485
Varav ledningsarbete 150 samt handlaggare och administratoérer 335.

Administrativa resurser som inte ar direkt vardanknutna finns framst inom
Landstingsdirektorens stab och inom Landstingsservice.

| Blekinge ar det landstingsservice som ansvarar for teknisk — och administrativ
service. IT, telefoni, FHV, kost, transporter, ekonomi, redovisning, PA och
[6ner.

Respektve forvaltningar har ekonomichef och personalchef anstallda lokalt och
anvander i 6vrigt tjanster fran landstingsservice. IT- service ar centralt
placerad. Denna organisation ar 2-3 ar gammal och har dnnu inte utvarderats.

4.5.2 Synpunkter (tre verksamhetschefer):

Intervjuade chefer (chefen for landstingsservice samt tva forvaltningschefer)
beskriver ett antal 6vergripande for- och nackdelar med nuvarande
organisation.

Fordelar med nuvarande organisation:

- Flexibilitet- mojlighet till omférdelningar
Likformig tillampning/ behandling
Specialisering

- Kompetensutveckling

Nackdelar med nuvarande organisation:

- Det ar problematiskt att inte “dga” resurserna och kunna styra efter
egna behov.

- Svart att genomfora projekt om inte landstingsservice accepterar det.
De har inte alltid samma agenda som foérvaltningen. Personalchef och
ekonomichef drabbas.

- Det tycks fungera ganska bra pa klinikniva.

Uppfoljning sker genom manadsrapporter (10 manader), tertialrapporter samt
dialogmoten. Detta tycks fungera allt battre och uppfattas som nyttigt for
verksamheten med relevanta fragestallningar.

Landstinget har ingen outsourcing.

Uppgifterna &r hamtade fran dokument pa hemsidan samt intervjuer med tre
personer.
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Oversyn administrationen Jdmtlands lans landsting

4.6 Jamforelse administrationsomfattning Jamtlands lans landsting och
referenslandsting

4.6.1 Jamforelse administrativ storlek exklusive vardadministration i
Jamtlands ldns landsting och referenslandstingen

| de tre graferna nedan har underlag avseende administrationens omfattning

och utveckling for perioden 2009-2012 askadliggjorts i Jdamtlands lans landsting

och referenslandstingen.

Under 2011 och 2012 bildades Regionférbundet Jamtlands lan och viss
administrativ och annan personal éverférdes till den nya organisationen

Totalt har 166 heltidsanstallda varav 53 administratorer 6verforts eller slutat
sin anstallning som resultat av bildandet. | grafen nedan representeras darfor
Jamtlands lans landsting med tva kurvor den bla—markerade inkluderar den
personal som berorts och i den gula punkt-markerade kurvan har den personal
som forsvunnit under 2011 och 2012 tagits bort i underlaget dven fér 2009 och
2010.

| samtliga 6vriga grafer nedan har den personal som férsvunnit under 2011 och
2012 tagits bort i underlaget dven for 2009 och 2010 d.v.s. effekten av
Overgangen av personal till Regionforbundet har eliminerats i storsta mojliga
utstrackning.

Procentuell andring av administrationen i 2009 2012
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Oversyn administrationen Jdmtlands lans landsting

Andring administrativ andel 2009 till 2012

>
o 12%
g w
:8 ‘*é
C ©
o 11%
2 2
E @ *—
T = —9
© £ 10%
23
C
<<

9%

2009 2010 2011 2012
@ Kalmar =@ Blekinge =@ Varmland Jamtland ~=—@= Riket

4.6.2 Jamforelse vardadministrationen Jamtlands lans landsting och
referenslandstingen

| denna Oversyn av Jamtlands lans landstings administration ingar inte

vardadministrationen men som information redovisas dven storleken av vard-

administrationen for Jamtlands lans landsting och referenslandstingen under

perioden 2009-2012.

Relativ andring vardadministrativ andel 2009-2012
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Jamtlands lans landstings vardadministrations omfattning ar relation till antalet
anstallda inom sjukvarden lika med genomsnitt i riket och lagre an i
referenslandstingen.
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Oversyn administrationen Jdmtlands lans landsting

5 Jamtlands lans landsting kansli och stabers verksamhet

5.1 Samordningskansliet

Kansliets administrativa stéd ar primart riktat mot ledningen (t ex sekreterare
till styrelse och fullméktige, ledningssystemet), och har flertal funktioner for att
leva upp till lagliga krav och nationell praxis (beredskap,
informationssakerhetssamordnare, miljo, arkivarie m.fl.),

5.1.1 Organisation

VS
Stabschef

~

Styrtlétxoch A~ —~

)_

T T E?.h,gt
SITHS- Arkiv & PUL- System- sakerhet,

fullmaktig- Juridik Ledningssystem Diariet

sekreterare ~—’ ~

administration ombud férvaltning beredskap
~—" N— N od lio

(

N

Platina Krisberedskap
N— ~—

N

Centuri Katastrofmedicin
N— ~—

Kansliets administrativa personal: M5 |nfquna;.ons»
sakerhet
S——~

20,5 arsarbetare —
(Heroma 2013-01-01) Grundlig sdkerhet

5.1.2 Administrativa leveranser

Tjanster som Samordningskansliet levererar

Mottagare av tjanster

medborgare
externa

myndigheter /
natverk

ledningen
/patienter

Administrativ service till landstingsstyrelse och
landstingsfullmaktige

x| politiken
x| verksamheten

x

samordning av drendeberedning och tidsfrister
bereda vissa darenden

sakerstalla sakkunnigas deltagande i arendeberedning
motesadministration

sakra och distribuera dokumentation

protokoll

information pa internet och intranat
arvodeshantering

Administrativt stod politiska rad X

Ungdomsradet
Pensionérsradet
Tillganglighetsradet.
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Tjanster som Samordningskansliet levererar

politiken

Mottagare av tjanster

verksamheten

medborgare
externa

myndigheter /
natverk

ledningen
/patienter

Administrativt service till landstingets ledningsgrupp
- agenda

- sdkra och distribuera dokumentation

- protokoll

- bereda drenden

x

Administrativt stod till landstingsdirektoren

- sammanhallande for styrande stabsgemensamma dokument

- sammanhallande for policys och styrande dokument lednings
och styrning

Arende- och dokumenthantering

- bevaka och administrera myndighetsbrevladan

- beslutshantering och beslutsprotokoll

- stod till verksamheten i att halla samman adrenden till ledningen

Ansvara for landstingets diarium och arkiv

- dirarieféring

- tillhandahalla webbdiarie

- tillhandahalla arkiv (digitalt och papper)

- stod vid eftersokning av arkiverat material (dven till patienter
och externa parter som polis eller forsakringskassan)

Ledningssystem for Jamtlands ldns landsting (styrning & ledning
miljo, arbetsmiljo, informationssakerhet)

- Definiera/bygga upp ledningsystemets proceser

- Modellvard for ledning och styrning

- Tillhandahalla ledningssystemet till ledning och verksamhet
- Administrera/uppdatera information och struktur

- Uppfoljningsplaner

Internrevision och egenkontroller

- Planerainternrevisionsarbetet

- Samordna Jamtlands lans landstings internrevisorer
- Utbilda internrevisorer

- Kontroll av ledningssystemet

SITHS-administration

- Administration av landstingets e-tjanstekort
- Fotografering

- Kortutgivning (rutiner och kontroller)

- Sakerhetsansvarig

PUL-ombud

Juridiskt expertstéd
- Yttranden och beredningar
- Overklaganden

Systemforvaltning Centuri

(avvikelsehantering och dokumenthanteringssystem dar

landstingets dokument i form av bla riktlinjer och rutiner lagras)

- Definiera och informera kring struktur och rutiner for
dokumenthantering

- Expertstdd i att strukturera information i systemet

- Utbildning

- Information om nyheter

Systemforvaltning Platina (drendehanteringssystem)
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Tjanster som Samordningskansliet levererar

politiken

Mottagare av tjanster

ledningen

verksamheten

medborgare
/patienter

externa
myndigheter /
natverk

- Utbildning
- Information om nyheter

Medborgardialog
- Koordinera konkommande drenden
- Sakerstalla sakkunnigas deltagande i beredning
- Samordna underlag
- Dokumentera och folja upp
(inkluderar inte beredningar da detta gors av PB-staben)

Enheten for sdkerhet, beredskap och miljé

Kris och katastrofmedicinsk beredskap

- Samordna landstingets krisberedskap

- Samordna och leda tjansteman i beredskap (TiB)’

- Organisera sarskild sjukvardsledning

- Definiera och revidera katastrofplaner att tillampa

- Utbilda, 6va och informera

- Risk och sarbarhetsanalyser enl lagkrav LEH 2006:544
- Systemfdrvaltning Rakel

X*

Informationssdkerhet

- Sakerstalla kraven for informationssakerhet 1ISO 27001:2006
- Definiera 6vergripande riktlinjer och rutiner

- Definiera JLL 6vergripande handlingsplan inom omradet

- Utbilda

- Auktorisera molntjanster

X*

Grundldggande sdkerhet

- Samordna sdkerhetsarbetet

- Utbilda riskombud och chefer

- Stod vid hotbilder mot verksamhet eller personer,

- Stod till verksamhetens systematiskt brandskyddsarbete
- Tilltradesskydd (systemansvar passersystem M5)

Miljo

- Definiera strategier, riktlinjer och policys inom omradet

- Framtagande/revidering av regler, rutiner, blanketter och
stoddokumentation till ledningssystemet

- Definiera JLLs handlingsplan fér miljdarbetet

- Expertstdd till landstingsdirektor, enhetschefer, mfl

- Sakerstéller att erfoderliga tillstand finns enl miljélagstiftningen

- Sakerstaller redovisning enligt krav fran externa myndigheter

- Besvara remisser och motioner inom miljbomradet

- Uppfoljning av definierade mal

- Samordna deltagande i revisioner (15014001, EMAS)

- Miljobokslut

- Utbildning till verksamheten ffa miljoombud och chefer

X**

*Lagligt krav att ska finnas inom landstinget
**Certifierad enligt ISO 14001 och EMAS.

5.1.3 Synpunkter fran stab och tjdnstemannaledning
o Fullmaktigsekreterare ansvarar for att bevaka att inkomna drenden gar

framat i processen for beredningar till styrelse/fullméaktige enligt de

tidsfrister som kommunallagen anger. For att hinna med enligt géllande
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tidsfrister nedprioriteras vissa delar i processen som t ex aterkoppling av
svar pa arenden.

Platina saknar stod for hantering av arenden i fullmaktige. Detta innebar
omfattande manuell hantering. Det bor ses 6ver hur detta kan forbattras.

Ledningssystemet beskriver styrning for all verksamhet och de certifierade
omradena miljoledning, arbetsmiljé och informationssdkerhet med aktuella
processer, redovisning och dokumentation. Ledningssystemet ska innefatta
faststallda beslut och handlingsplaner for verksamhet och ledning. 2 ggr/ ar
sker en internrevision dar ledningssystemet kontrolleras. Internrevisorerna
kommer fran verksamheten och samordnas av staben. Antalet
internrevisorer borde vara fler for att tacka samtliga verksamhetsdelar.

Enheten for sakerhet, beredskap och miljo innefattar flera funktioner for
att kunna uppfylla lagliga krav och nationell praxis
o Det ar nationell praxis att ha en ansvarig for beredskap och
krissamordning, vilken ar beredskapschefen
o Detar ett lagligt krav att informationssdkerhetssamordnare ska
utses av styrelsen, funktionen innehas av beredskapschefen.
o Enheten haller ihop och samordnar tjansteman i beredskap samt
organisation for sarskild sjukvardsledning (vilket ar lagkrav). Och
utbildar/6var krisledningsndmnden (politisk niva).

Jamtlands lans landsting ar efter politiskt beslut certifierad enligt 14001 och
EMAS. En langsiktig utvecklingplan for miljdarbetet har definierats.
Certifiering innebar extern tillsyn, hdga krav pa rutiner, kontroll och
rapportering som stabens miljdombud samordnar. Central presentation av
genomford uppfoljning saknas. Det saknas uppfoljningssystem for
miljoredovisningen vilket innebar mycket manuellt arbete. Befintliga
centrala resurser racker inte till for att fokusera miljéredovisningen pa
omrades- och enhetsniva och det ar otillfredsstadllande resurser till att
stodja till politiken inom miljdomradet. Inom kemikalieomradet uppfylls
idag inte alla krav i lagstiftningen, framst vad galler riskbedémningar.
Utokat stod till verksamheten behovs for att starka internkontrollen och
stodet till verksamheten och kunna férebygga och atgarda de avvikelser
och forelagganden som nu sker.

Vid internkontroll av landstingets sakerhetsarbete gjorde landstings-
styrelsen observation att det fanns stora brister i landstingets
informationssakerhetsarbete. Informationssdkerhetsarbetet behdver
forstarkas med storre fokus pa t ex uppfoljning och loggkontroller,
behdorighetstilldelning. Jamtlands lans landstings
informationssakerhetsgrupp finns etablerad men tid till detta arbete brister
p.g.a. resursbrist inom informationssdkerhetsomradet.
Systemfoérvaltningsmodellen stddjer inte informationssdkerhetsomradet.
Arbetet med BITS analyser ar kraftigt eftersatt.
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Oversyn administrationen Jdmtlands lans landsting

o

Riktlinjer finns definierade for systematiskt brandskydd (SBA) men
uppfoljningen behover forbattras.

5.1.4 Synpunkter fran politisk ledning

o

Samordningskansliet tillhandahaller strukturerat stod som ger kompetent
och god service till den politiska ledningen.

Funktionen som styrelse- och fullméaktigsekreterare uppratthalls av endast
en person. Effekt av neddragningar ar att organisationen ar slimmad och
att backupfunktionerna inte fungerar fullt ut. Nar sekreteraren inte ar i
tjanst finns ingen enskild resurs som kan ta 6ver arbetsuppgifterna utan de
maste fordelas pa flera personer med resultat att viktiga uppgifter ibland
inte blir utforda. Staben behover organisera och regelmassigt testa back-
up for sekreterarfunktionen.

Viss kritik att resurser inte regelmassigt finns tillgangliga for beredning av
arenden i utskotten foreligger.

Efter 2014 ska det tillsdttas en ny politisk organisation.
Landstingsdirektéren har i uppdrag att sakerstalla bemanning av det
administrativa stodet till den nya politiska ledningen.

5.1.5 Synpunkter fran centrum och enheter

o

5.2

Staben ses primart som ett stod till den politiska ledningen och tjanster
som kravs for att uppfylla externa krav inom sdkerhet, beredskap och
miljo. Det ar oklart for verksamheten vilket administrativt stod som staben
tillhandahaller centrum och enhetsnivan dock tillhandahalls ett bra
juridiskt stod.

Enheten for sakerhet, beredskap och miljo ar val kdand i verksamheten.
Lokala chefer ansvarar for det lokala miljéarbetet och vardesatter
enhetens stod i checklistor, information till miljdombud samt paminnelser
kring t ex hantering av kemikalier.

Planerings- och bestallarstaben

5.2.1 Organisation

Stabschef/
Koordinator riks &
regionvard/

PlaneLiln_g.ichef I
AN A~ — —~ |

. " Regional .
Fastighetschef Bestéllar-chef utvecklingsstrateg Beredningsstrateger
/7 O\ Stabens administrativa personal:

Handlaggare 9,8 arsarbetare

N (Heroma 2013-01-01)
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5.2.2 Administrativa leveranser

Tjanster som Planerings- och bestéllarstaben levererar

Mottagare av tjanster

medborgare
externa

myndigheter /
natverk

ledningen
/patienter

Koordinator riks- och regionvard

Riks- och regionvard

Planerar, bestaller och koordinerar riks- och regionvard

Kort och langsiktig planering av region och rikssjukvard i
diagnoser, volymer, kvalitet och ekonomi

Deltar norrlandstingens grupp for hogspecialiserad vard
Utvecklingsplan for cancervarden i regionen

Utvardering och uppfoéljning av avtal, behov och samarbeten
Omfattande samordning av JLLs sakkunniga i avtalsarbetetRad
till verksamheter vid behov av vard utanfér landstinget
Besvara fragor om enskilda patienters 6nskemal om vard
utanfor landstinget

x| politiken

x| verksamheten

x
x

Samordna arbetet i Norrlandstingens regionforbund inom
utbildning och forskning samt folkhalsa
Definiera strategiska underlag for samarbete inom omradena

Regional utveckling

Bevaka/félja upp regionférbund, kollektivtrafik och Finsam
Besvara remisser (ex innovationsstrategi)

Samordna sakkunnigas deltagande fran landstinget

Finansidr av Regionforbundet Jamtlands lan, regionala
kollektivtrafikmyndigheten, Jamtli och Samordningsférbundet
Samjamt

Avtalsforhandlingar kommun-landsting halso- och sjukvard

Samrad och forhandling med kommunerna
Beredning och beslut i drenden som berér kommun och
landsting

Langsiktig planering av JLLs verksamhet

Bereda och samordna arbete med landstingsplanen
Ansvara for planeringsforutsattningar

Samarbeta med Ekonomistaben och de andra stabernas
sakkunniga

Administrativt stod fullmaktige och beredningar

Direkt administrativt och sammantradesstod till
landstingsfullmaktige (Beredningsstrateger)

Stodja landstingsfullméaktiges tva beredningar, demokrati och
folkhalsa och vard och rehabilitering

Medborgardialog (administrera och koordinera)

EU-handldggare
Politiskt beslutat Nytt uppdrag fran 1/1 2014.

Stod till personer/verksamheter med projektidéer, hitta vagar
for projektpartnerskap, ta fram startegi for utarbetande av
projektansokan, stod for utarbetande av projektansékan

Arbetet innebar manga kontakter med nationella och internationella
samarbetspartners och finansiarer
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Tjanster som Planerings- och bestéllarstaben levererar

medborgare

ledningen
/patienter

externa

Mottagare av tjanster

natverk

Bestdllarfunktion JLLs fastigheter

x| verksamheten

x| politiken

x

Fastighetschefen ansvara for strategiska fastighetsfragor
Sakerstaller val fungerande fastigheter/lokaler

Enligt direktiv fran Politiska ledningen definieras uppdrag till
Fastighetsenheten pa landstingsservice

Dialog med verksamheten kring nya lokaler och ombyggnader
Underhallsplanering

Besiktningar (garage, brand mfl)

Ansvar for reservsystem (el, vatten mm)

Hyresforhandlingar med hyresgaster och hyresvardar
Landstingets representant i fastighetsdrenden t ex i
kommunernas detajplanearbete, fastighetsforaljningar etc

x| myndigheter /

Bestillare halsoval Primarvarden Jamtlands lan, X X X
ersattningsetablering, LOV medicinsk fotvard, uppsdkande och
nddvindig tandvard och LOV barntandvard

Definiera krav och upphandla,teckna avtal/6verenskommelser
Uppfoljning (avtal och ekonomi)

Utbetalning av ersatttning till vardgivare

Kontrolling (kvitton, taxor,efterfoljnad av nationella direktiv)
Administrera medborgarnas val

Expertstod till chefer och politk

Expertstod till enskilda medborgare (intyg, fragor och svar)
Definiera och tillhandahalla praktiska rutiner, riktlinjer och
mallar/verktyg

Deltagande i nationella natverk (Nationella vardvalsnatverk,
bestallarnatverk, flera tandvardsnatverk mm).

Deltagande i regionala vardvalsnatverk, tandvardsnatverk
Deltagande i lokala forum i form av ex hdlsovalsmoéten,
leverantérsmoten, fredagsgrupp, vardutvecklarmoten.

5.2.3 Synpunkter fran stab och tjdnstemannaledning

o Sakfragorna inom respektive omrade ar vitt skilda vilket gor att
stabschefen inte har forutsattningar att leda/styra delar av den egna
verksamheten.

o Politiskt beslut att satsa pa medborgardialog ar taget och SKL betonar att
fungerande medborgardialog ar en framgangsfaktor. Tanken med
medborgardialog ar att en politisk grupp skall soka upp en sarskilt utvald
medborgargrupp for att i strukturerad form diskutera definierade
fragestallningar. Syftet &r att fanga upp medborgarnas asikter och fordjupa
forankrings och demokratiprocessen. Politiken behover stod i
administration av dessa medborgardialoger (koordinera inkommande
arenden, leta sakkunskap, leverera underlag, dokumentera och félja upp).
Tva staber har idag detta pa sin agenda, planerings och bestallarstaben har
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det utifran Fullmaktigeberedningarnas ansvar, Samordningskansliet har
det utifran stédet till den politiska nivan. Behov av samordning och behov
av 6kad tjanstemannakompetens avseende medborgardialog foreligger.

Samarbetsforum med kommunerna i Halso- och sjukvardsfragor:
Jamtlands lans landsting forberedelser och samordning behover forbattras
for att sakerstalla battre avtal och samverkan.

Politiska ledningen har beslutat att 2015 bilda Vardvalsnamnd. Detta
kommer innebéra ett utdkat behov av administrativt stéd fran bade
samordningskansliet och planeringsstaben.

Olika nyckelroller bemannas av en enda person vilket innebar dels
sarbarhet dels helhetssyn och majlighet att se samband.

Planerings- och bestallarstabens sakfragor ar ndra Samordningskansliets.
Roller och ansvar behover fortydligas alternativt en fraga om samgaende
aktualiseras.

Jamtlands lans landstings strategnatverk ar en viktig aktor i
planeringsuppdraget for analys av landstingets langsiktiga planer.
Ekonomistaben ar huvudansvarig for landstingsplanen men samtidigt har
planeringsstaben samordningsansvar. Samarbetet fungerar bra.

Bestdllarenheten

o

Bestallarenheten ar de privata aktorernas direkta kontakt vid fragor kring
uppdrag, avtal, ersattning mm. Bestallarenheten samordnar och
sakerstaller att fragor besvaras, besvarar sjalva nar sa ar mojligt eller
vidareférmedlar fragan till andra landstingsenheter.

Tidigare fanns ett politiskt forum for bestallartandvarden. Detta forum har
lagts ned och dialogen sker nu direkt i landstingsstyrelsen. Beredning av
drenden avseende bestallartandvard, vardval och andra privata vardgivare
behover ske i annat forum och riktlinjer for vilka fragor som skall hanteras
av landstingsstyrelsen behover definieras.

Bestdllarenhetens administration av tandvardsstéd och vardval inom barn
och ungdomstandvard &r ett betungande manuellt arbete som behover
utvecklas/automatiseras/underlattas med IT stod.

Stabernas roller och mandat kopplat till vardvalet ar otydligt. Flera staber
samarbetar i vardvalsfragorna. Bestallarenhetens mandat gentemot andra
staberna ar otydligt vilket bl. a innebar att det proaktiva arbetet brister.
Roller och ansvar behover definieras.

Primarvardschefen ar med i Jamtlands lans landstings ledningsgrupp men
bestallarchefen (som ska sakra de privata aktorernas likabehandling) ar
inte deltagare. Detta resulterar i att de privata aktérerna inte alltid far del
av samma information och att t.ex. olika satsningar inte kommer de privata
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aktorerna till del. Landstingets likabehandling av privata aktérer bor sakras.

o Detarav stor vikt att arbeta langsiktigt t.ex. att sdkerstalla att forfragnings-
underlag ar samstammiga och inte férdandras av valperioder och
valresultat. Staben ar politikens stod i att sdkerstalla detta.

o ldag har Jamtlands lans landsting ingen rutinmassig kontroll att en patient
verkligen varit pa bestk hos en privat vardgivare. Det sker vissa
engangskontroller men det saknas rutiner, systematik, resurser och IT-
stdd. Rapportering av kontrollarbetet forvantas av politik och revision.

Fastigheter

o Jamtlands lans landsting har en slimmad bestallar- och utférarorganisation

med tydliga roller, ansvar och mandat i fastighets- och lokalfragor. Andra
landsting har Jamtlandsmodellen som en forebild.

5.2.4  Synpunkter fran politisk ledning

o

Planeringsstaben arbetar nara den politiska ledningen och har ett viktigt
uppdrag att definiera landstingets handlingsplan i dialog med den politiska
ledningen. Staben har god kompetens, god tillganglighet och samarbetet
med den politiska ledningen fungerar val.

Stabens expertstod avseende riks- och regionvard har god kompetens och
ger bra stod bade till den lokala politiska ledningen och till
Norrlandstingens regionforbund.

Halsovalet &r en hogt prioriterad fraga for den politiska ledningen. For att
administrera halsovalet har Jamtlands lans landsting etablerat ett
Halsovalskansli. Det har saknats arena for en val fungerande dialog mellan
kansliet och den politiska ledningen. Detta har dock atgardats och en
sarskild arbetsgrupp har utsetts att gemensamt diskutera fragestallningar
inom omradet.

Det finns ett stort antal forum dar administrativa resurser deltar for att
sakerstalla gott samarbete inom omraden som dr gemensamma mellan
Jamtlands lans landsting och kommunerna. | samband med att
Regionforbundet och Jamtlands lans landsting gdr samman bor behovet av
dessa forum analyseras och varderas varefter beslut om vilka som skall
kvarsta tas.

Medborgardialog ar en prioriterad politisk fraga som politiken vill satsa pa.
Resurser for detta behdver definieras.

5.2.5 Synpunkter fran centrum och enheter

O

Verksamheten far bra stod nar de vander sig till staben for att fa svar pa
géallande avtal kring regional och nationell sjukvard och erhaller ett bra
expertstdd bade infor nyttjande och i uppféljningssyfte som siffror om
kostnader, faktureringar mellan vardgivare.
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Oversyn administrationen Jdmtlands lans landsting

o Verksamheter som har externa vardgivare erhaller ett kvalificerat stod
vid avtalsskrivning.

o Bestallare fastigheter — ger stod och foérslag avseende lokaler och
ombyggnationer. Det ar dock inte alltid tydligt for verksamheten vem
man ska vdnda sig till i fastighetsfragestallningar- Ar det fastighetschefen
eller fastighetsenheten pa landstingsservice?

5.3  Kommunikationsstaben

Staben definierar sitt uppdrag i verksamhetsplanen och avsaknaden av tydligt
uppdrag resulterar i att verksamheten i stor utstrackning styrs av sjukvards-
verksamhetens forfragningar.

5.3.1 Organisation

7~ N\
Informationschef Stabens administrativa personal:
N
11,8 arsarbetare (Heroma 2013-01-01)
V)
Teamledare
N
Utbildare e-halsa Kom:rl;:g(ga;ons- Webbutvecklare Grafisk formgivare Journalister
NS N N N N

5.3.2 Administrativa leveranser

Mottagare av tjanster

c S~
(O] —
+— ()] Q
2By lEe s
S| S|E| 52|85 2
X | S| 8| a0 |%5i®m
. . = (= < T B 0 c C
Tjanster som Kommunikationsstaben levererar o5 | © o 0 T >
o | @ > E < €
Bevaka och informera fran landstingsstyrelse och fullméaktige X| X | X X
- Interninformation
- Pressmeddelanden
- Presskonferens
- Aktivt stéd i samband med méten
Ledningsinformation X | X

- Information via ledningsmail

- Information via chefsportalen

- Information vid ledningsgrupper
- Uppdateraintranitet

Expertstod intern kommunikation, metoder och modeller X | X | X
- Radge i hur kommunicera

- Presentationsmaterial

- Patientinformationsmaterial
- Skyltar

- Deltari Ny som chef

Massmediakontakter X | X
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Tjanster som Kommunikationsstaben levererar

politiken
ledningen
verksamheten
medborgare
/patienter

Mottagare av tjanster

externa
myndigheter /
natverk

Mediastdd till ledning och verksamhet
Samordning
Utbildning, information

Varumarkesarbete JLL X | X | X
Marknadsfora JLL som arbetsgivare
Strategi och plan for realisering

Grafisk profil JLL X | X
forvalta och utveckla den grafiska profilen
tillhandahalla uppdaterade mallar och riktlinjer
stod vid annonsering, rollups etc

e-hilsa — invanartjénster X | X X

utbildning i verksamheter

info och marknadsforing
redaktorskap 1177

redaktorskap Hitta och jamfor vard

JLL Taltidning — prod och publ 40 nr/ar

x

Nyheter fran JLL X | X | X X

nyhetsvardering, text och bildproduktion
publicering

Sociala medier X

utveckling av verkytg ovh riktlinjer
utbildning
innehall, statusuppdatering, bevakning av kommunikation

Webb JLL Intranat X | X | X
utveckling, support till verksamheter

Webb-Internet X| X | X X

utveckling, support till verksamheter

Besvara remissrundor for nationella projekt, myndigheter och
natverk t ex Journal pa natet, NPO mfl

5.3.3 Synpunkter fran staber och tjanstemannaledning

Staben ar radgivande till landstingsdirektéren i att kommunicera budskap
internt och externt. Direktéren har medvetet satsat pa att bli mer synlig vilket
medfort ett stérre fokus pa kommunikationsomradet.

Webb-verktyget ar utformat for att forvaltas av fem personer men staben har
enbart tva. Vidareutveckling av intranatet har inte kunnat genomféras i den
takt som verksamheten efterfragat. Struktur och layout pa intranatet ska
forbattras och bli mer personligt anpassat. Ny sokfunktion behover inforas
men det saknas resurser att forvalta funktionen

Ett problem ar att behov av kommunikationsinsats oftast aktualiseras mycket
sent i alla fragor/projekt/etc. vilket ger for alltfor kort tid for insats.
Kommunikationsstaben tycker dock att forfragningar om expertstéd numera
ofta erhalls med acceptabel framférhallning.
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Kommunikationsinsatser kring rekrytering bor forbattras. Viktigt att framstalla
Jamtlands lans landsting som en attraktiv arbetsgivare. Detta efterfragas fran
enhetscheferna och bor inga i planeringen vid kommande rekryteringar.

Varumarkesarbetet ar eftersatt. Det ar viktigt att halla ihop detta och arbeta
mer aktivt inom detta omrade. Kommunikationsstabens kompetens inom
omradet behdver forstarkas.

Kommunikationsstaben vill vidareutbilda personalen inom for uppdraget
relevanta omraden, olika verktyg, strategier och varumarkesarbete men saknar
resurser for detta.

Viktigt att Jamtlands lans landsting som &r ett sa litet landsting ges mojlighet
att dra nytta av andra landstings erfarenheter via deltagande i natverk och
nationella projekt.

Viktigt att staberna sallar och sammanstéller information i ett ledningsmail
som sands ut en gang per vecka. Cheferna kan fran och med nov 2013, dven
prenumerera pa detta via chefsportalen.

Idag finns ibland fel férvantningar fran enhetscheferna pa de tjanster som
staben tillhandahaller och vad den lokala chefen sjalv skall svara for. Viktigt att
tydliggdra ansvarsférdelning mellan verksamhetschef och
kommunikationsstab.

Kommunikationsstaben behdéver aktivt presenterat sin verksamhet och de
tjanster som tillhandahalls.

Lokala redaktdrer har inte funnits da staben inte haft tid att utbilda dessa.
Behovet av stod fran kommunikationsstaben ar tydligt 6kande. Flera av
uppdragen ar langsiktiga eller standigt pagaende, resurserna racker inte till

varfor verksamheterna ibland hanvisas till att kdpa in kommunikationsstod.

| regionbildningsarbetet ar det av stor vikt att fa ihop kommunikationsarbetet:
extern webbplats, grafisk profil, marknadsféring och varumarke mm.

5.3.4 Synpunkter fran politisk ledning
Kommunikationsstabens uppdrag och stod ar riktat till landstingets egna
enheter och inte direkt till den politiska ledningen.

Den politiska ledningen behover ocksa stéd men hur och vilka resurser??

Varumarkesarbetet ar prioriterat fran politiskt hall. Om kompetens och
resurser saknas behover det forstarkas.
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5.3.5 Synpunkter fran centrum och enheter

Staben tillhandahaller ett gott stod till ledning och verksamheten i
massmediakontakter och att informera allménheten vid t ex storre olyckor.
Stodet i hur verksamhet och ledning bor informera den egna verksamheten
behover forbattras.

Av storsta vikt att marknadsfora Jamtlands lans landsting som bra arbetsplats
och bra arbetsgivare for att underlatta rekrytering. Marknadsforingen av
Jamtlands lans landsting eftersatt

Kommunikationsansvaret ligger pa enhetschefen. Det dr dock inte tydligt vilket
stdd enhetschefen kan erhalla fran kommunikationsstaben. Roller och ansvar
mellan enhetschef och kommunikationsstaben ar otydliga avseende
kommunikationsinsatser vilket skapar felaktiga férvantningar pa vilket stod
som kan erhallas fran staben.

Som ny chef ar det svart att hitta ratt information pa intranatet.
Kommunikationsstaben behover fokusera att forbattra intranatet.

Centrum och enhetscheferna anser att de blir 6verdsta av e-post fran
ledningen

Stabens ledningsinformation per mail och via Chefsportal uppskattas av
enhetscheferna.

Viktigt att information som det ar enhetscheferna ansvar att fora vidare
kommer via ratt kanal, centrumchefen d.v.s. olampligt att viktig information
formedlas direkt fran stab till enhetschef

Information om stabens pagaende infosatsningar brister. Informationsmaterial
sands ut i verksamheten utan foregaende information om syfte och mal. Detta
gor att enhetscheferna inte promotar pa avsett och att avsedd effekt inte
uppnas.
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Oversyn administrationen Jdmtlands lans landsting

5.4  Halso- och sjukvardsstaben

5.4.1 Stabens uppdrag

Staben definierar sjalvt sitt uppdrag i forslag pa verksamhetsplan:
”Staben ska ha 6vergripande uppgifter i syfte att forbattra halso- och
sjukvardens effektivitet”

Det egendefinierade uppdraget inkluderar till exempel

= att forbattra forutsattningarna for kunskapsstyrd vard,

= att utveckla och implementera relevanta resultatmatt,

= att folja upp och analysera resultat och effekter och initiera
forbattringsarbeten,

=  med mera

Halso- och sjukvardschefen ar chef for staben och tillika bitrddande
landstingsdirektor. Da stabschefen saknar medicinsk kompetens finns
stodresurser i form av landstingséverldkare, vardstrateg.

5.4.2 QOrganisation

Hilso- och sjukvardschef

Vardstrateg Landstings-
overldkare
I I I A P
Patientsdkerhets-enheten E_r_\i]e_ten for analys, . Folkhalso- FOUU-enhet Retts-center
uppféljning och utveckling centrum
Cheflékare Flykting-samordning Forskning
JLL-6g o
Vardutvecklare Utbildning
Likemedels-strateg Stabens administrativa personal:
& Apotekare
34,8 arsarbetare
(Heroma 2013-01-01)

Smittskydd &
vardhygien

Patientsdkerhetsenheten ansvarar for att stoédja centrum och enhetsnivan i
patientsdkerhetsfragor och verkar for en hog sdkerhetskultur.
Enheten fér analys, uppféljining och utveckling startade 1 januari 2013.

Folkhdlsocentrum ansvarar for att stodja landstinget och andra aktoérer i lanet
for att framja héalsa och foérebygga ohalsa.

FOUU-enheten har ansvar for forskning/utveckling och utbildning. Enheten ar
inte en enhet med huvuduppgift att ge administrativt stod utan ge veten-
skapligt stod och optimera forutsattningar for klinisk forskning och utbildning.

Rett-center ar inte en administrativ verksamhet utan en vardenhet varfor dess
verksamhet inte ingar i denna rapport.
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5.4.3 Administrativa leveranser

Tjanster som Halso- och sjukvardsstaben levererar

Mottagare av tjanster

verksamheten

medborgare
externa

myndigheter /
natverk

ledningen
/patienter

Overgripande

Strategiskt stod till ledningen / Halso- och sjukvardsdirektéren

- Bitrddande landstingsdirektoren ar stod till landstingsdirektoren
i overgripande halso- och sjukvardsdrenden

- Beredning av 6vergripande halso- och sjukvardsarenden till
landstingsstyrelsen

- Landstingsoverldkare

- Vardutvecklare

x| politiken

x

Samordning hélso-och sjukvard med kommunerna

Landstingsovergripande vardutveckling
- Strategiskt stod
- Utvecklingen av kunskapsstyrning i landstinget

Patientsidkerhets-enheten

Expertstod inom Smittskydd och vardhygien

- Definition av och 6versyn av rutiner som ska forebygga och
minska spridningen av smittsamma sjukdomar i samhalle och
inom sjukvarden.

- Radgivning - allmanhet, screening, flyktingar etc

- Stod till lokala hygienansvariga och MLA

- Information, utbildning, radgivning

- Uppfoljning

- Epidemiologisk 6vervakning, smittsparning,

- Sakerstalla att lagliga krav efterlevs

Patientsikerhets.

Strategiska ladkemedelsfragor
- Radge vid strategiska val avseende nationella satsningar och
upphandlingar
o Lakemedelsforsorjning och service
o Definition av bassortiment
- DeltaiJLL Lakemedelskommitté
- Omvarldsbevakning

Expertstod for sdker likemedelshantering

- Stod vid lakemedelsgenomgangar

- Sakerstilla uppdaterad information inom omradet till
verksamheten

Analys-

Expertstod mangfaldsfragor

- Sakerstalla att landstingets arendehantering inkluderar
beddmningsparametrar som jamlikhet och jamstélldhet.

- Radger hur jamlikhet och jamstalldhet bor fokuseras i
verksamheten.

Analys-enh

Flyktingsamordning

- Praktisk samordning kontakter verksamhet och myndigheter.
- Sakerstalla strukturer och rutiner

- Eftersoka medel fran migrationsverket, fordela medel internt
- Expertstod (fragelada)
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Mottagare av tjanster

c S~
(O] —
|25y |28z
o = c X T B O c C©
Tjanster som Halso- och sjukvardsstaben levererar (3| o o 3 >
a | @ > € < S
c Expertstéd och samordning enkater och undersékningar X | X X
% - Analysera och rapportera resultat fran nationella enkater
< - Expertstod till ledning som dnskar genomfora enkater
o - Stod till externa parter som genomfor enkater
‘® - Samordna verksamhetens analys av enkatresultat
< Genomféra undersdkningar pa uppdrag av politik och ledning
c Ansvar JLL biobank och vavnadsdirektiv X X
% - Sakerstalla uppfylinad av Biobanklagens krav om hantering av
< biobanker och utldmnande av prov
3'; - Definiera och anpassa JLL rutiner inom omradet
‘s - Samordna ansékningar om finansiering fran nationell niva
< . Rapportering till nationell niva
Produktions- och kapacitetsplanering X| X | X
E - Definiera landstingsovergripande rutiner inom produktions- och
& kapacitetsplanering
_% - Uppfdljning och analys
£ - Expertstdd till verksamheten
Samordning av projekt finansierade av stimulansmedel X | X X
s, - Sakerstdlla krav pd uppféljning och rapportering
% - Deltagande i styrgrupp med kommunerna
I - Deltagande i nationell samordning
< Administration och samordning sjukskrivningsmiljarden X | X X
¥ - inrapportering och sikerstalla att landstinget erhaller
_g finansiering baserat pa genomforda atgarder
< - fordela finansieringen till verksamheten.
° Projektdeltagande JLL 6vergripande HSV-projekt X | X | X
© - Stimulansprojekt Svart sjuka dldre (6vergar under 2014 i
§ ordinarie verksamhet)
2 - Rehabgaranti —projektet (fortsatter 2014-2015)
3 - Cosmicinforande (2014)
Behovsanalyser, strategier, policys - Folkhalsa X | X | X X
5 - ansvara for policys och strategier
§ - ansvara for nationella befolkningsenkater i samverkan med
2 kommunerna och JLL
% o Halsa pa lika villkor
5 o  Hélsosamtalen i skolan
- o CAN-undersokningen.
Implementering nationella riktlinjer Folkhalsa X
g - Leda arbetet med implementering av SoS nationella riktlinjer for
§ sjukdomsférebyggande metoder,
& - Metodstéd till verksamheterna for det sjukdomsforebyggande
w arbetet.
% o Utveckla modell for sjukdomsférebyggande
- o Kunskapsutveckling i priméarvarden.
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Tjanster som Halso- och sjukvardsstaben levererar

politiken
ledningen
medborgare
/patienter

Mottagare av tjanster

externa
myndigheter /
natverk

FOUU-enhet

Stad till forskning/utveckling

Sakkunnig FOU-radet, forskningsfragor

Stod i ansokningsskrivande (Vinnova mm)

Utlysning och granskning av FoU-medel

Forslag pa fordelning av FoU-medel

Uppbyggnad av kliniskt forskningscenter
Vetenskaplig handledning

Statistiskt stdd inom ramen for forskningsprojekt och
verksamhet

x| verksamheten

FOUU-enhet

Utbildning

Ansvara fér Ume3 universitets lakarutbildning i Ostersund
Medicinska biblioteket

Administration av VFU-platser fér omvardnadsstudenter
AT och ST-lakarutbildning (chef och studierektorer)

54.4

Synpunkter fran staber och tjanstemannaledning

Halso- och sjukvardsstaben beskriver sina styrkor som god kompetens
som tacker helheten inom hélso- och sjukvarden med ett val
fungerande samarbete inom staben.

Stabens fokus ska vara stod till verksamheten och de tjanster som
tillhandahalls av staben ska vara kdnda i verksamheten.

Staben bor vara mer synlig ute i verksamheten och behéver aktivt
presentera sin roll, sin kompetens och sina tjdnster

Antalet chefldkare har utékats men ansvarsomraden och
ansvarsfordelning behdver definieras, dels chefldkarna sinsemellan
dels i relation till landstingséverldkaren.

Enheten for analys, uppfoljning och utveckling startades 1/1 2013.
Kdnnedom om enheten ar begransad ute i verksamheten.
Enheten anser att de ansvarar for de 6vergripande halso- och
sjukvardsfragor som ingen annan enhet inom hélso- och
sjukvardsstaben ansvarar for.

Jamtlands lans landsting ar ett litet landsting, har enbart ett sjukhus

dar en administrativ resurs/person i flera fall har manga olika uppdrag.

Maijlighet att fordjupa sin expertkunskap inom olika omraden ar
begrdnsad vilket gor att landstinget behdver draghjalp och nyttja
erfarenhet fran andra.
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545

5.4.6

Hélso- och sjukvardsstaben ar Jamtlands ldans landstings representant i
manga nationella projekt och i manga nationella och regionala
natverk/forum

Deltagandet ar mycket resurskrdavande och flera resurser fran staben
och andra staber deltar i samma forum. Behov att se dver vilka forum
som ar av varde. Prioritering nédvandig.

Synpunkter fran politisk ledning

Den politiska ledningen efterfragar omfattande underlag avseende
overgripande halso- och sjukvardsfragestallningar och far underlag av
god kvalitet med hog aktualitet.

Vardutveckling ar av strategisk vikt. Det &r viktigt att det ges
forutsattningar for sjukvardsverksamheten att kunna genomféra detta
utvecklingsarbete.

Det ar av stor vikt att Jamtlands lans landsting har en aktiv dialog med
kommunerna. Det stora antalet forum som finns fér detta bor dock ses
over och samordnas.

Det administrativa arbetet med flyktingsamordning 6kar. Har erhalls
ersattning fran staten men ar det tillrackligt?

Mangfaldsfragor fokuseras av politiken. Stodet till politiken i dessa
fragor behover okas.

Synpunkter fran centrum och enheter
”Det ar ett myller av resurser under stabschefen med otydliga uppdrag
och mandat”.

Patientsdkerhetsenheten ar ett aktivt och uppskattat stod till

sjukvardsverksamheten. Enheten har god kompetens, ar tillgangliga

och arbetar utatriktat vilket upplevs som mycket positivt. Nagra

exempel ar

= Chefldkarna ger gott stod i Lex Maria drenden

=  Smittskyddet ger bra stod med uppdaterad information och rutiner
att tillampa

= Verksamheten erhaller goda anvisningar avseende hygienfragor

= Likemedelsfragestéllningar

Enheten for analys, uppféljning och utveckling

o éar okdnd i sjukvardsverksamheten

o arinte beskriven pa intranatet
Delar av enhetens arbete ar kdnda utifran sakfraga t ex
flyktingsamordningen, dar enheten anses tillhandahalla ett kompetent
expertstdd géllande rutiner, lagar, forordningar och kontakter med
migrationsverk och lansstyrelse.
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Oversyn administrationen Jdmtlands lans landsting

o Vad ar skillnaden mellan stabens landstingséverldakare och cheflakare?
Roller och ansvar behover definieras.

o Vardutvecklarna upplevs idag av enhetscheferna som en stabsfunktion
som utfor uppdrag at centrumchefen och inte en stodfunktion till
enhetscheferna i verksamhetsutvecklingsarbetet.

o Halso- och sjukvardsstaben samordnar de matningar/rapporter som
politik och olika nationella aktérer som SoS och SKL kraver. | de flesta
fall ar det dock sjukvardsverksamheten som maste utféra arbetet.
Syftet ofta oklart, tidsfristen kort vilket innebéra att sjukvardsverk-
samheten upplever dessa matningar/rapporter som betungande,
meningslosa och onddiga eftersom det inte finns tid for att ta till vara
erfarenheter och eventuella resultat.

o Icke tvingande métningar/rapporter bor virderas och sallas innan de
fors vidare till sjukvardsverksamheten.

o Uppdrag/informationsforfragningar bor ske via ratt kanaler.

o Verksamheten har omfattande arbete med registrering och
rapportering till kvalitetsregister. Att automatisera denna rapportering
bor vara en strategiskt viktig fraga for Halso- och sjukvardsstaben
Avvikelsesystemet — saknar stod att fa ut statistik.

5.5 Ekonomistaben
Ekonomistaben &r motorn i det strategiska och langsiktiga ekonomiska arbetet,
till detta kommer det mer |I6pande ekonomiska arbetet med uppfdljning osv.

5.5.1 Organisation
Stabens administrativa personal: /7 O\

47 arsarbetare (Heroma 2013-01-01) Ekonomichef

-
=N N L

Landstings-

. ! Redovisnings- Upphandlings-
overgripande Centrumekonomer
ekononomer enheten enheten

Redovisningsenheten samordnar redovisningen i landstinget.
Centrumekonomerna hanterar en stor del av ekonomiadministrationen.
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5.5.2 Administrativa leveranser

Tjanster som Ekonomistaben levererar

Mottagare av tjanster

ledningen

verksamheten

medborgare
/patienter

externa
myndigheter /

natverk

Ekonomistyrning
- Staben samordnar landstingets strategiska ekonomiska
planering och uppféljning.

x| politiken

x

Budget och planering
- Landstingsplanen (ansvarig for ekonomisk plan)
- Stod till centrum och enheter for lokal budget

x

Resultatuppfoljning

- planering av resultatuppfoljning

- definition av metod och modell for resultatuppféljning

- stod till verksamhetscheferna

- aggregering av verksamhetens resultat i prognoser och bokslut
- presentation for ledning, styrelse, revisorer, publikt

Finans och placering

- ansvar for finansfragor och placeringsreglemente

- landstingets investeringar, finansiella fragor, likviditet och
budget

Sakkunnig ekonomiutskottet

- administrativt stod i utskottets arbete

- bereda samtliga fragor av ekonomisk karaktar innan
presentation i styrelsen

- folja den langsiktiga ekonomiska utvecklingen.

- bereda landstingsplanen

Riktlinjer och rutiner
- Avgiftshandboken

Ekonomiadministration
- ekonomistod till centrum och enheter

Redovisning
- samordna redovisning i JLL
- support i redovisningsfragor som skatteregler, kontering mm

Automatisering av redovisningssystem

- integrerat forsystem for fakturering med elektronisk hantering
av kundfakturor

- system och rutiner for automatiserad fakturahantering,
bokféringsordrar och e-handel/bestallning av lakemedel
tandvardsmaterial och livsmedel

Projektledning stérre investeringar
- Ekonom leder arbetet med storre investeringsprojekt

Kontrolling
- utveckla landstingets produktions och leveranskapacitet

Systemagare Raindance (ekonomisystem) och Economa
(lagerhantering)

- anvandarstod och utbildning

- anvandarstod till Regionférbundet

lingsenh

Expertstéd upphandling/inkoép
- definition av lokala riktlinjer, rutiner och
tillampningsanvisningar

Genomfora upphandlingar (produkter och tjanster)

X*
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Tjanster som Ekonomistaben levererar

Mottagare av tjanster

politiken
ledningen
verksamheten
medborgare
/patienter

externa
myndigheter /
natverk

- genomfors enligt uppdrag
- till lager
- isamarbete med kommunerna

Sdkerstdlla aktuella ramavtal fér I6pande avrop X
- lokala avtal eller i samarbete med andra parter

Materialkonsulent X

- sjukvardsmateriel och férbrukningsmateriel

- beddma behov, foljer upp hur en produkt fungerar, informerar
om nya produkter och nya direktiv

Avantra — upphandlingssystem X
- systemadgare, utbildningar, helpdesk

Kundservice i upphandlingsfragor X
- helpdesk dit verksamheten kan ringa for rad och stod kring avtal
och produkter

Utbildning och information om upphandling och inkép X
- rutiner och riktlinjer
- nyaavtal

Upphandlingsstod till Regionférbundet

*styrs av lagliga krav.

5.5.3 Synpunkter fran stab och tjanstemannaledning

o

o

Centrumekonomerna (1-2 per centrum) ar ett aktivt ledningsstod i
samband med bokslut, ekonomiadministration mm.

Upphandlingsenhetens ledord ar att genomféra bra affarer for JLL. Det har
varit svart att rekrytera resurser vilket resulterat i prioriteringar bland
uppdragen som paverkat stabens mojlighet att leva upp till ledningens och
tillfredsstalla verksamhetens behov. Upphandlingsenheten deltar i den
gemensamma namnd som etablerats med lanets kommuner for
upphandling av sjukvardsprodukter och hjalpmedel. Jamtlands lans
landsting levererar dven upphandlingsstod till Regionforbundet.

Redovisningsenheten har under ett flertal ar fokuserat att automatisera det
ekonomiadministrativa flodet och darigenom eliminerat manga
administrativa arbetsmoment pa centrum och enhetsniva.

Skanning av fakturor, bokforingsorder, e-handel av Iakemedel,
tandvardsmaterial och livsmedel sker via ekonomisystemet. Kommande
omraden att automatisera ar kontantkassahantering och utbetalningsattest
i primarvarden.

Fragestallningar som fokuseras och |6ses nationellt ska dven implementeras
inom Jamtlands lans landsting.

Jamtlands lans landsting ar ett litet landsting med begransad budget varfor
det ar viktigt att nyttja erfarenheter och I6sningar i andra landsting.
Ekonomistaben deltar i ett antal nationella natverk, t ex
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o

O

e SKLs kunskapsnatverk for ekonomidirektorer

e Redovisningsenheten har systemsamarbete med andra landsting

e Norrlandstingen samarbetar i upphandlingsfragor och samordnar
volymer i kommande upphandlingar

o Staben behover
o tydliggbra den nytta som stabens resurser och kompetens kan
astadkomma
o arsvis presentera/internt marknadsfora stabens virdeskapande
konsultinsatser
pa centrum- och enhetsniva

| den senaste omorganisationen av staberna flyttades ekonomer fran lokal
niva till ekonomistaben. Varje centrumekonom har ett utpekat ansvar for ett
centrum och ar fysiskt placerad ute i verksamheten. Denna I6sning fungerar
bra och medfor att
e den enskilda ekonomens lojalitet med ekonomgruppen som
helhet har 6kat och samarbetet mellan centrum har starkts
e det 6vergripande Jamtlands lans landsting-perspektivet har
forstarkts
e alla ekonomer arbetar med Jamtlands lans landsting-
overgripande fragestallningar
e utvecklingskraften har forstarkts.
e Jamtlands lans landsting har resurser att vara projektledare for
storre investeringar vilket saknades tidigare.

Centrumekonomerna ar placerade direkt under stabschefen vilket
innebar att stabschefen ar linjechef for en kanske alltfér stor grupp.

5.5.4 Synpunkter politisk ledning

Den politiska ledningen erhaller stod med god kompetens fran
ekonomistaben.

Det har varit omfattande diskussioner kring var de ekonomiska
stodresurserna ska finnas organisatoriskt och var de ska vara placerade
(lokalt eller centralt). Det ar viktigt att skapa stabilitet och ge ro for staben
att forma sig och lata arbetsmetoder och samarbeten landa.

Den politiska ledningen har ett ndra samarbete med ekonomistaben och tata
kontakter med stabschefen. | dialog mellan staben, ekonomiutskottet och
styrelsen pagar ett I6pande arbete med att utveckla rapporter,
prognosmetoder for redovisning och vilka nyckeltal som ska tillampas for
styrning i t ex landstingsplanen. Dialogen ses som konstruktiv men det som
ses som begransande ar vilka uppgifter som kan redovisas fran IT-systemen.
Malet ar att under 2015 faststdlla nyckeltal att tillampa framat i den
langsiktiga planen for landstinget.
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o

Den politiska ledningen vill att ekonomichefens mandat gentemot
centrumcheferna skall starkas. Hur detta bor ske behéver definieras av
landstingsdirektoren.

Upphandling &r en strategisk fraga for den politiska ledningen. For att
sdkerstalla fokus pa omradet och starka den politiska ledningens kunskap har
upphandlingsfragestallningar lyfts till ekonomiutskottet. Det ar av stor vikt
att ledningen ar val insatt i vilka mojligheter som gallande lagstiftning och
kommande férandringar i lagen medger inom omraden som
kollektivanslutning och sociala faktorer.

5.5.5 Synpunkter fran centrum och enheter
Chefer i verksamheten anser att staben har god kompetens och god
tillganglighet. Det ar tydligt vem man ska vanda sig till for olika
fragestallningar

Att centrumekonomerna organisatoriskt tillhor staben men ar fysiskt
utlokaliserade till olika centrum ar uppskattat med féljande férdelar:
e Nara tillgdngligt administrativt stod som samlar samtliga
ekonomiska fragor
e lattare for centrumekonomerna att delta i olika lokala
sammanhang som investeringsmoten mm
e Centrumekonomerna far god kannedom om verksamhetens
specifika fragestallningar och har en god dialog med
verksamheten.
e Centrumekonomen kan historia och verksamhet vilket gor att
enhetschefen slipper upprepa sig.
e Centrumekonomerna fungerar dven som controllers. Det ses som
positivt att de ar insatt i verksamheten och enhetschefen har god
mojlighet att forklara.

Enhetscheferna far ett gott stod i samband med budget, bokslut och I6pande
uppfdljning. Centrumekonomerna férbereder och tillhandahaller bra
underlag vilket mojliggor analys av enhetschefen. Enhetschefer har som rutin
att varannan manad ha genomgang med centrumekonomen

Idag ar det enhetschefernas ansvar att sjalva soka data ur system som
Raindance och Diver till rapporter och underlag. Flera chefer ifragasatter
detta da det ar svart och kraver mycket tid som istéllet borde dgnas at analys
av siffrorna. Enhetschefer med langre erfarenhet anser att Heroma, Diver
och Raindance ar bra verktyg for chefskapet att fa overblick 6ver
verksamheten.

Det ar viktigt att enhetscheferna far god kunskap i verktygen for att dessa
inte ska bli en belastning.

Omfattande uppgifter maste enhetscheferna infoga i de mallar som
ekonomistaben tillhandahaller. Detta tar tid samtidigt som tidsfristerna for
att fylla i manadsrapporter och bokslut ar mycket korta. ”sa snart jag lart mig
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Oversyn administrationen Jdmtlands lans landsting

fylla i en mall sa andras den”. Att fylla i rapportmallen konsumerar 80 % av
tillganglig tid och tid for analys far 20 % vilket ofta resulterar i schablon-
massiga analyssvar. Behov av mer automatik sa att tid for analys kan 6kas.

Upphandlingsavdelningen
o Upphandlingsavdelningen har god kompetens men tillgangligheten har
brister.

o Avdelningen presenterar sig val pa intranatet och verksamheten erhaller
tydlig information kring vad som ar upphandlat. Verksamheten upplever att
upphandlingsarbetet av ramavtal ligger efter. Det som ar ramavtalsupp-
handlat ar omodernt.

o Verksamheten behdver rad och stod med att definiera krav pa produkter och
tjanster infér en upphandling.

5.6 Personalstaben

Oversyn av personalstaben har redovisats och avrapporterats till
landstingsstyrelsen tidigare i oktober 2013. Powerpoint-redovisningen som
bifogas som bilaga.

Personalstaben anger att de pabdrjat arbetet med att atgarda funna
problemomraden och implementera rekommenderade forbattringar.

5.7 Staben for e-hdlsa och IT

IT-staben har funktionsansvaret for IT inom Jamtlands lans landsting och ar
bestéllare, experter och strateger inom verksamhetsutveckling och férvaltning
och har ett fatal operativa resurser.

5.7.1 QOrganisation

~
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IT-enheten k-enheten
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~
_EQM:é:mteg _Etﬁsl\rateg
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Sen 1993 ar en stor del av det som traditionellt innefattasi en IT-
organisation outsourcad. Den outsourcade delen av IT-organisationen ar
omfattande och inkluderar i stort IT-drift, applikationsdrift och utveckling.
Stabens egen uppskattning ar att utifall den outsourcade delen varit i egen
regi sa hade Jamtlands lans landsting haft en driftsavdelning pa 50-60

personer

Forsta linjens support ar for IT-enhetens verksamhet outsourcad men for
vardinformatik enheten &r forsta linjens support intern och tillhor staben.

5.7.2 Administrativa leveranser

Tjanster som staben for IT och e-hdlsa leverar

Mottagare av tjanster

politiken

verksamheten
medborgare
externa

myndigheter /
natverk

ledningen
/patienter

Systemadgare for landstingsgemensamma system (15-20st)
- Inférande

- Forvaltning

- Anvandarstod

- Bestalla vidareutveckling

x
x

IT-bestdllare
- Kravanalys och processutveckling IT
- Uppdrag och avtal

Tillhandahaller infrastruktur
- Fran datakommunikation till enskilda klienter

Tillhandahaller anvindarst6d och utbildning
- Helpdesk

- E-learning

- Utbildningar

Tillhandahaller support och beredskap
- Beredskap 24 timmar om dygnet arets alla dagar
- Support via leverantor eller via vardinformatik

E-hdlsa

- Definiera handlingsplan for e-halsa i styrelsens uppféljningsplan
- Leder JLLs e-hélsorad

- Representerar JLL i nationella e-halso forum och projekt

- Leda utveckling for att leva upp till nationella krav

Ledningssystem for IT
- Definierar och forvaltar
- Definiera regler och riktlinjer inom IT-omradet

IT-kontrolling
- Styr, leder, planerar och foljer upp att IT har funktionalitet och
ar tillganglig enligt verksamhetens behov

IT-samverkan med externa parter
- Samverkan med kommuner och externa utforare

Tillhandahaller telefoni och telefonister

Omvairldsbevakning

Radgivare och expertstdd for verksamhet och systemansvariga

Stodja och samordna lokala IT-administratorer/kontaktpersoner
- VAS/COSMIC-kontaktpersoner

- Korthandlaggare SITHS

- Administratorer EKO-katalogen
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Mottagare av tjanster
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- Telefonadministration.
IT-projekt — leda och samordna X | X
Inférande nytt vardinformationssystem Cosmic
- Projektledning och projektresurser

5.7.3 Synpunkter fran stab och tjanstemannaledning

o

Staben ar en bra IT-bestallare med god strategisk kompetens och med ett
helhetsperspektiv pa landstingets IT-verksamhet.

IT-verksamheten bedrivs kostnadseffektivt.

Landstingens gemensamma arbete med e-Hélsa startade arsskiftet
2006/2007. Parallellt antogs den nationella IT-strategin for vard och
omsorg. Strategins innehall har konkretiserats i treariga handlingsplaner
och arliga verksamhetsplaner, vilket resulterat i utveckling av ett antal IT-
I6sningar inom eHalso-omradet.

Jamtlands lans landsting har beslutat att anta och tillampa strategin
LS/475/2006". En handlingsplan for e-halsa inom Jamtlands l4ns landsting
har definierats’. Staben arbetar i stor utstrackning med att sakerstélla
Jamtlands lans landstings del i de nationella satsningarna inom e-hélsa
vilket avser invanartjanster, vardtjanster och infrastrukturtjanster.
Realiseringen kraver deltagande fran kommunikationsstaben for
invanartjanster och verksamheten for vardtjanster. Samarbetet kring
invanartjansterna behover forstarkas.

Stabens resurser har svart att hinna med att vara drivande i nationella
projekt pa ett solidariskt satt gentemot 6vriga landsting och missar da dven
mojligheter att paverka resultat i projekten.

Telemedicin och distansoverbyggande teknik anvands i ett antal
tilldampningar som t ex multidisciplinara ronder, aterbesok och
konsultationer, utbildning pa distans. Landstingen inom norra
sjukvardsregionen har sedan nagra ar tillbaka en samverkan inom
telemedicinomradet.

Patientdatalagen (PDL) reglerar hur personuppgifter och journalhandlingar
ska hanteras inom hélso- och sjukvarden. Staben sdkerstaller att
systemstod uppfyller lagen, samarbetar med verksamheten for rutiner

1
Den Nationella IT-strategin reviderades 2010 till den nu gallande Nationell eHalsa — strategin for tillganglig och sdker
information inom vard och omsorg

2
Landstingsévergripande handlingsplan for eHalsa omfattar perioden 2013-2015.
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tilldampar lagen och informerar patienter och verksamhet i samarbete med
kommunikationsstaben om vad lagen innebar.

Staben fokuserar strategiska fragestallningar i stérre omfattning an
tidigare. Staben hade tidigare fler resurser for att kunna tillhandahalla ett
mer omfattande operativt stod till verksamheten. Sen 2009 har staben
dragit ned sin verksamhet med 35 % och da har dessa resurser tagits bort.

Delar av stabens ansvarsomrade hanteras av utsedda personer/roller i
sjukvardsverksamheten

= VAS/COSMIC-kontaktpersoner

= Korthandlaggare SITHS

=  Administratorer EKO-katalogen

=  Telefonadministration.
Dessa roller ar avgorande for en smidig administration och anvandarstod
och staben bor utveckla stodet till dessa resurser.

Idag finns det ca 60-70 olika lokala system med lokala systemégare.
Systemforvaltning har lagt fokus generellt inom Jamtlands lans landsting.
Vilket ansvar det innebar att vara systemagare behover fortydligas
samtidigt som stodet behover forstarkas.

Staben behover hantera manga olika fragestallningar samtidigt som antalet
resurser inom staben ar begransade. Varje person ar ansvarig for flera
funktioner och behoéver hantera manga olika komplexa fragestallningar
parallellt. Detta skapar stress och gor att resultat blir starkt
personberoende.

5.7.4 Synpunkter fran politisk ledning

o

Den politiska ledningen har en god dialog med IT-staben och far
kompetensstod av god kvalitet.

Som en konsekvens av att Jamtlands lans landsting atagit sig att delta i
nationella samarbeten och projekt kravs insatser, ledning och samordning
fran IT-staben. Vi maste fullfélja vara ataganden.

IT-staben ansvarar for Jamtlands lans landstings inférande av det nya
vardinformationssystemet. Det &r en stor och strategiskt viktig satsning.

Jamtlands lans landsting satsar pa IT som ett verktyg for distanssjukvard dar

staben ar en viktig part for realisering tillsammans med verksamheten for
att sdkerstéalla nya arbetssatt.
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5.7.5 Synpunkter fran centrum och enheter

o

Staben har god kompetens. Det ar dock svart att forsta stabens
tjdnsteutbud, d.v.s. vilket administrativt stéd som kan erhallas fran staben.

Tjanster direkt riktade mot verksamheten som IT-helpdesk ar val
fungerande, personalen ar professionella, kunniga och ger ett gott
anvandarstod.

Stabens verksamhet, kontakter och rutiner beskrivs val pa intranatet. IT-
knappen pa hemsidan ar ett stort plus som gor det lattare att finna info om
IT-relaterade fragor. Kontaktvagar for att erhalla IT-stod ar otydliga. Svart
veta men man ska vanda sig till fér analys och diskussion.

Staben har blivit fér mycket strateger och tillhandahaller for lite operativt

stod till verksamheten. Verksamheten

e Saknar stod fran IT-specialister for att analysera behov, ta fram
kravbilder och féresla for verksamheten enkla I6sningar

e Saknar det stod som erhdlls tidigare fran staben i forma av IT-
kontaktpersoner som var ute i verksamheten och diskuterade IT-fragor.

e Saknar praktiskt stod i IT-relaterade fragestallningar. Enhetschefen far
sjalv samordna insatser vid t ex installationer av nya skarmar. Det
borde vara mojligt att gora en arbetsorder och att koordinering av olika
hantverkare/IT-tekniker gbrs av den som tar emot arbetsordern.

Verksamheten anser att nu gallande rutiner ar omstandliga och kraver tid
och resurser fran verksamheten for t ex
e bestallning av datorer
e Telefoni - flytt av nr har blivit krdngligt med olika blanketter som
ska fyllas i. Upphandlade telefoner ar for avancerade jmf med
verksamhetens behov. Telefonerna ar for dyra.
e SITHS-kort utgivning forutsatter verksamhetens deltagande och ar
omstandligt.
Flera av de intervjuade cheferna ar utsedda som systemagare for lokala
system i verksamheten. Decentraliserat systemagarskap enligt nuvarande
modell fungerar inte bra
e Systemagarens ansvar ar inte tydligt och ofta inte kopplat till
ekonomiska resurser
e Systemagaren saknar kompetens inom omradet
e Systemagaren saknar stod fran IT-staben
e Tieto sammankallar en gang per ar till systemagartraff for
uppféljning. Det som adresseras vid dessa moten borde dven kunna
ske per mail/enkat. Viktigare att IT-staben har en sammanhallande
funktion for att sakerstélla Jamtlands lans landsting-perspektivet.
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6 Sammanfattning
6.1 Jamtlands lans landsting administration relativt dvriga Sverige

6.1.1 Nyckeltalet - Antal administratorer per 10 000 invanare.

Stockholm 22 Diagrammet visar antalet landstingsanstédllda administratorer per 10 000 invanare.
Varmland 21 Varje punkt motsvarar ett landsting/region. JLL &r punkten langst till vanster
Kalmar 25 (126 000 invanare), SLL ar punkten langst till hdger (2 127 000).
Ostergétland 25
Vastmanland 25 i L. .
. i ini \Y
Jonkdping 57 Andel landstingsadministrativ personal
Norrbotten 28 perl0 000 invanare
Halland 28 50
Dalarna 28
Jamtland 29
Blekinge 29 40
Vastra Gotaland 29 N o0
Vasternorrland 29 g 'Y
Sérmland 29 E 30 ® o
Skane 31 3 *% ®
Kronoberg 32 £ ‘ PY
Gavieborg 34 -g [
Orebro 34 T(z 20
Vasterbotten 38 e
Uppsala 39 <
Medelvirde 28 10
RIKET 28
Av tabellen framgar att 0
relativa antalet anstéllda 0 1000 000 2 000 000
administratorer inom JLL Landstingets folkmingd

ar i paritet med genom-
snittet for landstingen.

Om Jamtlands lans landstings administrations storlek vore i enlighet med
nyckeltalet for det relativt minst bemannade landstinget skulle totala antalet
administratorer vara ca 50 farre dn idag men a andra sidan om Jamtlands
lans landstings administrations storlek vore i enlighet med nyckeltalet for det
landsting med relativt flest administratorer skulle totala antalet
administratorer vara ca 110 fler én idag.

6.1.2 Jamtlands lans landstings administration i relation till
referenslandstingen

Anmdrkning: Kapitel 6.1.2 dr identisk 4.6.1 men kompletterad med slutsatser.

| de tre graferna nedan har underlag avseende administrationens omfattning
och utveckling for perioden 2009-2012 askadliggjorts i Jamtlands lans landsting
och referenslandstingen.

Under 2011 och 2012 bildades Regionférbundet Jamtlands Ian och viss
administrativ och annan personal 6verférdes till den nya organisationen
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Totalt har 166 heltidsanstallda varav 53 administratorer 6verforts eller slutat
sin anstallning som resultat av bildandet. | grafen nedan representeras darfor
Jamtlands lans landsting med tva kurvor den blaa kryss—markerade inkluderar
den personal som beroérts och i den gula punkt-markerade kurvan har den
personal som férsvunnit under 2011 och 2012 tagits bort dven i
siffermaterialet f6r 2009 och 2010.

| samtliga 6vriga grafer nedan har den personal som férsvunnit under 2011 och
2012 tagits bort i underlaget dven fér 2009 och 2010 d.v.s. effekten av
Overgangen av personal till Regionférbundet har eliminerats i stérsta mojliga
utstrackning.

Procentuell andring av administrationen i 2009 2012

15%
10%
5%
——0
0% @=
-5%  ‘
2009 2010 2011 2012
—@— Kalmar =@ Blekinge Varmland Jamtland =@ Riket
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Andring administrativ andel 2009 till 2012

12% '//‘

11%

10% ’/‘

9%

2009 2010 2011 2012
=@ Kalmar Blekinge Varmland Jamtland =@ Riket

Andel administratorer av
samtliga Ist anstal

Slutsatser:

o Jamtlands ldns landstings administration var 2009 nagot storre d@n Blekinge
och riket i genomsnitt och signifikant stérre an Varmland och Kalmar .

o Under perioden 2009 till 2012 har Jamtlands lans landsting minskat
administrationen sa att administrationen 2012 &r mindre &n
riksgenomsnittet.

o | forhallande till referenslandstingen ar Jamtlands lans landstings relativa
administration 2012 fortfarande storre.

o Under den period som Jamtlands lans landsting svagt minskat sin
administration har relativa 6kningen i riket i genomsnitt varit mer an 5 %.

o Administrationen i Jamtlands lans landsting har i absoluta tal minskat med
3% mellan 2009 och 2012 men samtidigt har den relativa andelen
administratorer minskat med 2% eftersom totala antalet anstallda inom
Jamtlands lans landsting minskat under samma period

6.1.3 Sjukvardsverksamhetens synpunkter pa administrationen

Den centrala administrationens uppdrag ar i de flesta verksamheter ett
uppdrag som den mer producerande verksamheten har féljande 6vergripande
synpunkter pa:

o styrning, uppfoljning, kontroll stérande

o administrativt stod inte tillrackligt

o rutinrapportering tar all tid med begransad tid for analys och atgarder

Sjukvardsverksamheten i referenslandsting och Jamtlands lans landsting har i
princip samma synpunkter pa den centrala administrationen men med
gradskillnad. Sjukvardsverksamheten minst kritisk i landstinget Kalmar och
mest kritisk i Jdmtland. Notera samtidigt
- att Kalmar 6kat den relativa storleken pa administrationen med ca 15 %
- att Kalmars relativa administration fortfarande ar signifikant mindre.
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6.2 Generella synpunkter pa Jamtlands lans landstings administration
Personaladministrativ problematik &r dominerande

De flesta intervjuade cheferna har angett att de storsta problemen finns inom
det personaladministrativa omradet. Beskrivning av problematiken finns i den
inledande delleveransen i denna dversyn.

Stabernas uppdrag inte tydligt definierade

Flertalet staber har inte ett tydligt av ledningen definierat uppdrag. Staberna
definierar sina uppdrag sjalva infor varje verksamhetsar och beskriver detta i
verksamhetsplanerna.

Information om tjansteutbud brister

Cheferna i verksamheten far bristande information om vad staberna kan
tillhandahalla for administrativt stod. “Som enhetschef har man inte tid att
satta sig in i vad respektive stab innefattar utan staben maste presenterar sig
och sina tjanster for oss chefer”. Administrativ stabspersonal som ekonomer
och personal, deltar vid behov pa centrums ledningsmoten. For de staber som
tillhandahaller administrativt stod till verksamheten ser enhetscheferna att
representanter for dessa staber borde presentera sig pa APT.

Otydligt mandat hos enhetscheferna:

Enhetschefen har ansvar och resurser att leda sin verksamhet men inte
mandat att sjalv besluta hur det ska ske. Har ar enhetcheferna beroende av
direktiv fran staberna.

Tillgdnglighet

Det ar inte tydligt vem inom en stab som ska kontaktas vid behov av
administrativt stod. Enhetscheferna behover leta sig fram. De mer erfarna
enhetscheferna beskriver att de gar pa tidigare personkdannedom och de
mindre erfarna vander sig ofta till stabschefen for att veta vem de ska vanda
sig till. Med hansyn till administrativt stod oftast uppstar som ett akut behov
behover kontaktvagar och strukturer definieras/skapas.

Det ar viktigt att respektive stab har en karnfunktion som alltid ar bemannad
och som verksamheten kan na.

Rapportering belastar
Staberna begar in underlag fran verksamheten for eget behov eller pa uppdrag
fran myndigheter/aktérer som SoS, SKL m.fl.

Ingen planering/samordning av inrapportering sker. Idag far enhetscheferna
oftast begdran om rapporter fran staberna med allt for kort framfoérhallning.
Ingen samordning av informationsforfragningar sker varken interna eller
externa. Ingen vardering av varde/nytta med rapporterna sker. ”Som
enhetschef far man olika men snarlika uppgifter att rapportera, analysera och
besvara fran olika staber”. | flera fall kommer begéran om rapportering fran
flera staber samtidigt och enhetschefen har svart att prioritera. "Trots att jag
forstar att rapporteringen ar viktig sa kan jag inte genomféra det med kort
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varsel och jag vet inte heller vilka rapporter som ar lampligast att
nedprioritera”.

Enhetscheferna efterlyser sammanstallningar av vad som ar pa G fran
staberna; inrapporteringar, projekt, verksamhetsplaner mm. Viktigt att fa en
god overblick. Detta saknas idag.

Det ar viktigt att verksamheten far stod i rapporteringen, tydliga instruktioner,
uppdaterad information pa intranatet och I6pande information pa
ledningsmoten. Det behdvs en arskalender med det som enhetscheferna
forvantas rapportera och som direkt paverkar deras verksamhet (bokslut,
systeminféranden, projekt, enkdter mm). Fanns denna planering skulle det
skapa mer arbetsro.

Verksamhetsutveckling ar en prioriterad fraga fran den politiska ledningen.
Enhetscheferna behdver kunna fokusera verksamhetsutveckling och
framtidsfragor. Detta hinns dock inte med idag.

Informationsflodet behdver styras upp
Enhetscheferna beskriver att begaran om information, rapportering och
statistik kommer

fran ”alla majliga hall”
nar som helst,

utan prioritering

utan koordinering.

O O O O

Nar begdran om rapportering kommer direkt fran staben och inte gar via linjen
har enhetschefen svart att prioritera vilken begédran om insats ska prioriteras.

Omfattande deltagande i forum och natverk

Samtliga staber har beskrivit att de deltar i ett stort antal natverk och forum pa
lokal, regional och nationell niva. | en 6versiktlig sammanstallning for enbart
halso- och sjukvardsstaben ar det 44 st. dar en eller flera resurser fran staben
deltar. I intervjuerna framgick att i manga fall deltar resurser fran flera staber i
samma forum/natverk. Konstateras att detta deltagande konsumerar
omfattande engagemang och resurser. Natverk ar viktiga for utveckling,
benchmarking och erfarenhetsutbyte men omfattningen kan synas
Ooverdimensionerad.
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Oversyn administrationen Jdmtlands lans landsting

Samarbete mellan staberna har forbattrats

Staberna beskriver att samarbetet mellan staberna har forbattrats sen
omorganisationen.

6.3  Administration ur centrum- och enhetsperspektiv

| figur nedan askadliggors de staber som rutinmassigt genererar administrativt
arbete pa centrum- och enhetsniva.

Sid 56



Oversyn administrationen Jdmtlands lans landsting

6.4 Omstandighet/forhallande som kan driva/dka Jamtlands lans
landsting centrala administration
Omstandigheter/faktorer som kan driva/6ka den centrala administrationen:

- Ny vardvalsnamnd

- Eftersattintranat

- Brister i bade resurs och kompetens avseende varumarkesarbete

- Struktur och resurser for hantering av medborgarforslag

- Namndsekreterarfunktionens organisation tunn - en person och ingen
backuprutin

- Informationssdkerhetsbrister

- Ev.inom IT-operativa tjanster IT-omradet om detta ej |6ses pad annat satt

Omstandighet/forhallande som kortsiktigt driver/6kar administrationen pa
centrum och enhetsniva

- Nytt vardinformationssystem
o Inférande Cambio Cosmic
o Period med dubblerade vardinférandesystem
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Oversyn administrationen Jdmtlands lans landsting

6.5 Kompetens, tillganglighet och nytta - Centrala administrationen

6.6 Forslag/atgard som kan minska centrum- och enhetsnivans
administrativa belastning.
Jamtlands lans landsting har dels minskat dels omorganiserat administrationen
under de senast aren. Minskningen har genomfoérts samtidigt som
administrativa resurser flyttas fran lokal till central niva. Minskningen har inte
kompenserats med 6versyn av de administrativa uppgifterna och inte heller
med tillracklig utveckling av datorstéd. Omorganisationen har inneburit att ett
antal fordelar uppnatts men dven att den administrativa belastningen pa
chefer pa lokal blivit for tung. Intervjuer och analys indikerar att belastningen
kan minskas med ett antal dtgarder med syfte och mal att dels skapa battre
struktur och planerbarhet dels minska administrationen.
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6.7 Dimensionering — bemanning - kompetens
Tva, till viss del motstridiga, farhagor betraffande Jamtlands lans landsting
administration finns inom samtliga enheter samtidigt:

= Jamtlands lans landstings administration ar for stor

= Jamtlands lans landstings administration behover 6kas eftersom
administrationsbordans tyngd resulterat i att det administrativa stodet
brister

Betraffande storleken pa Jamtlands lans landstings administration konstateras
att dagens omfattning ar i paritet med eller ndgot battre an riket i genomsnitt.

Betraffande bristerna géller att sjukvardsverksamheten har samma synpunkter
pa det administrativa stodet i Jamtlands lans landsting som i
referenslandstingen men med gradskillnad- minst néjda i Jamtlands lans
landsting.
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Under forutsattning att atgdrderna ovan genomfors ar beddomningen att
Jamtlands lans landstings administration ar ratt dimensionerad och bemannad
utifran att mota:

- ledningens krav
- stod till verksamheten avseende kompetens och behov
- krav fran myndigheter och kommuner

men att administrationen kan behdéva starkas internt eller med extern
kompetens/resurs under den tid som atgarderna genomfors samt att det i ett
langre perspektiv finns potential att med bibehallen kvalité och med fortsatt
fokus pa

- att 6ka automatiseringen av rapportering

- attta bort administrativa uppgifter som ar av mindre varde for den egna
organisationen

finns mojligheter att minska administrationens relativa storlek.
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PA-stodet 1 JLL

Intervjustudie september 2013
Personalavdelning och
Ett urval cheferinom samtliga nivaer

® Footer Text 3/10/2014 @ ]



Styrkor med nuvarande PA-l0sning

Personalavdelningen

« Specialisering

©)

Hogre kvalitet pd de fjdnster
PA-levererar

o Stottar och utbyter

erfarenheter inom teamet

« PA-funktionen mindre
sQrbar

o JLL-nyfttan ar mer i fokus

® PA | JLL

PA arbetar mer likartat
Lonepolitiken tydliggjord
Okad rattsakerhet for
medarbetarna

Standardiserade processer
definierats

Chefer

« Specialisering
o Halsa och arbetsmiljo ger eftt
mer kvalificerat stod fill chefen

o Bra for sarskilt svarrekryterade
yrkeskategorier

o Kompetensen blivit battre

« PA arbetar mer likartat
o Tydligare anvisningar kring
|Gnesattning

o Principen med definierade
processer bra
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Halsa- och arbetsmiljo

...fungerar bra.
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Rekrytering

...ar ett tungt och svart uppdrag inom offentlig sjukvard

... definierad rekryteringsprocess omstandlig, utdragen och
svararbetad.

® Footer Text 3/10/2014 @ 4



Rekryteringsprocessen

« Rekryteringsprocessen delas « Belastande rutinarbete

mellan 2 PA-team

o Otydligt vem ska kontaktas for vad

o Overldmning mellan team brister

o Chefer tvingas beskriva problematik
gang pa gang

» Betungande administration
for cheferna

o Behovsanalys
o Tvingande blanketter

o Pappershantering istdllet for IT-st0d
férsenar och forsvarar

® Footer Text

for cheferna

o Chefensamordnare
o Chefen tvungen |6pande

kontrollera/sdkerstalla att
processen fortskrider

PA deltari enskilda akfiviteter
Lokal PA tidigare motor och
samordnare

"Gott stdd” frdn PA pd enskilda
frédgestdliningar men inget
ansvar for PA att hdllaihop och
driva processen”

processen tar langre tid
och krdver mer resurser fran
JLL:s chefskap
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Rekrytering

Samstdmmighet hos intervjuade chefer
« qalltfér mycket rutinarbete av assistentkaraktar
o qalltfor stort ansvar som samordnare
« alltfér mycket tvingande engagemang som utforare

.... konsumerar chefsskapet



Problemomraden

Bristande kommunikation

/ iInformation

« Svart veta vem chefen ska
kontakta inom PA

o Teamomrdden gdrinivarandra
o Blir ofta hanvisad vidare

« Chef har flera PK att kontakta
beroende pd drende
o Behov av upprepningar

« Kontaktpersonsfunktionen
tveksam

« Servicetelefon hos PA ofta
obemannad

® Footer Textk

Bristfande verksamhets-
kunskap hos PA

Tids- och resurskravande
o Tar tid for chefen att informera PA

o Tar tid for PA att eftersdka info och
ratt kontaktvagar

Forsvarar proaktivt stdd fran PA

Forsvarar forstaelse for lokala
problembilder

Snabba puckar tar nu langre
tid

Det dagliga sjdlvgdende
stodet inom PA brister

3/10/2014
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Problemomraden

Chef gor mer assistentjobb

 Heroma registreringar Utomlandsrekrytering

o Da& assistenternas behodrigheter o Erfarenhetsutbyte saknas
begransades o Centralt stéd saknas

« Praktiska delar i rekrytering

som boka resor, kalla till LOnerevisionsarpbetet

intervju.... o Stora satsningar frén PA kréver
alltfor omfattande insatser fran
cheferna

o Ar det ratt satsning mtp begransat
ekonomiskt utrymme?e

Ovrigt
o PA-generalister saknas

o PA hinner enbart med operativt
arbete - "skottar”

o Cheferna upplever PA som
stressade .
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Intervjuer med chefer och fidigare utredning kring
chefens roll pekar pd en alltfér administrativi
betungande chefsroll inom JLL



Assistent-
stod

Chefsskapet

PA-generalist

PA PA PA
Specialist Specialist Specialist
team team team

® Footer Text 3/10/2014 @ 10
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: 2013-12-16
Regionstyrelsen

PROTOKOLLSUTDRAG

§ 182. Trafikutbud och budget 2014
Dnr RS/2013-582

Arendebeskrivning

I den allméanna kollektivtrafiken publiceras tidtabeller for ett ar i taget, trafikaret 2014 omfattar
tiden 2013-12-07 — 2014-12-13. Regionfdorbundets styrelse, i egenskap av regional
kollektivtrafikmyndighet, har att besluta om omfattningen av trafikutbudet for 2014, utifran de
anslag som forbundsmedlemmarna stéller till férfogande. Kostnaderna som redovisas i bifogat
beslutsunderlag ar beslutade av alla kommuner. Jdmtlands lans landsting har dnnu inte faststallt
budget for 2014. Landstinget har vid beredningen av detta &rende meddelat att det budgetférslag
landstingsstyrelsen lagt till landstingsfullméktige ej innehaller medel for Regionala kollektiv-
trafikmyndigheten(RKM). Da den nya modellen utgar fran att landstinget, pa samma sétt som
gallt sedan RKM bildades (1 januari 2012), skall sta for RKM -kostnaderna foreslar ansvariga
tjansteman fran Landstinget och Regionforbundet att landstinget fattar ett sarskilt beslut om
detta enligt nedanstaende beslutsforslag

Beslutsunderlag

PM Trafikutbud och budget 2014, allmén kollektivtrafik.

Arbetsutskottets beslut

Arbetsutskottet foreslar regionstyrelsen

1. Trafikutbudet for 2014 faststalls enlig de férandringar som framgar av Trafikutbud och
budget 2014, allman kollektivtrafik.

2. Kostnaderna ar 2014 for den allmanna kollektivtrafiken budgeteras till 171 975 000
kronor. Av detta ersatts L&nstrafiken i Jamtlands I&n AB med 170 985 000 kronor for
trafikkostnader (alla trafikslag) och administration. 990 000 kr avsatts for regional
kollektivtrafikmyndighet i Regionférbundet vilket finansieras av Jamtlands l&ns
landsting i sarskilt beslut.

3. Beslutet galler under forutsattning att Jamtlands 1ans landsting faststaller sin budget till
74 250 000 kr plus 990 000 i sarskilt beslut fér fortsatt finansiering av Regionala
Kollektivtrafikmyndigheten.

Utdragsbestyrkande
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Regionstyrelsens beslut

1. Trafikutbudet for 2014 faststalls enlig de forandringar som framgar av Trafikutbud
och budget 2014, allman kollektivtrafik.

2. Kostnaderna ar 2014 for den allménna kollektivtrafiken budgeteras till 171 975 000
kronor. Av detta ersatts Lanstrafiken i Jamtlands I&n AB med 170 985 000 kronor for
trafikkostnader (alla trafikslag) och administration. 990 000 kr avsatts for regional
kollektivtrafikmyndighet i Regionférbundet vilket finansieras av Jamtlands lans
landsting i sarskilt beslut.

3. Beslutet géller under forutsattning att Jamtlands lans landsting faststaller sin budget
till 74 250 000 kr plus 990 000 i sarskilt beslut for fortsatt finansiering av Regionala
Kollektivtrafikmyndigheten.

Utdragsbestyrkande



JAMTLANDETANG
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noderaterna

Motion stélld till landstingsfullmaktige i Jdmtlands ldns landsting, angaende
dversyn av forskrivning av Tramadol till dldre,

2013-12-10

Likemedel innehallande Tramadol, dven kidnda under namn som exempelvis Tradolan etc, &r
sedan 2007 narkotikaklassat i Sverige. Risken for tillvdnjningsproblematik och missbruk &r
hég och lakemedlet har en besviérlig biverkningsbild med risk fér illamaende, kridkningar,
kramper, forvirring och yrsel. Det finns dven beskrivningar pa allvarliga utsattningssymptom.
Aldre minniskor (75 ar) har en hogre kénslighet fér dessa biverkningar och dirfér har andra
landsting/regioner i Sverige rekommendationen att likemedIlet aldrig ska anviandas till
denna patientgrupp. Det finns exempel inom Jamtlands ldns landsting ddr Tramadol skrivits
ut till dldre och dar resultatet har varit katastrofalt. Man kan fraga sig om nyttan star i
proportion till de allvarliga biverkningar som finns beskrivna?

Undertecknad motionerar om att landstingsfullmaktige uppdrar till likemedelskommittén
om en omedelbar Gversyn och utredning nar det galler forskrivning av |ikemedel
innehéallande Tramadol tili dldre. Policy, om det finns nagon, bor ovillkorligen fértydligas, i
annat fall bor en tydlig policy utarbetas vad avser forskrivning av Tramadol till dldre.

s,

Christer Siwertsson, ledamot landstingsfullmaktige




JAMTLANDS LANS
| LANDSTING
é:?_. Ett Mdﬂﬂu‘ 013 -12- 19

CENTERPARTIET _
Dnr 1.8/ jBA‘_"OIZOJ 5

Motion - Etisk upphandling av kétt och mejeriprodukter
till Jimtlands lins landsting

Jamtlands lans landsting har ett pd manga satt bra reglemente for upphandling. Men inget &r sa bra att
det inte kan férbattras ytterligare.

Vi som &r motiondrer anser att dven djuren ska fa battre levnadsvillkor, detta kan Jamtlands lans
landsting bidra med.

Idag saknas krav pa att kétt och mejeriprodukter som serveras i Jamtlands lans landsting omfattas av
bra djurskyddsstandard. Svenskt kétt och dvriga svenska animaliska produkter gor det och bidrar ocksa
till en ekologisk mangfald och lagre koldioxidutslapp dn utlandska animaliska livsmedel.

Det ar inte tilldtet att skriva att kottet ska vara svenskt i en upphandling. Daremot kan det stllas krav
pa djurskyddet.

P& miljostyrningsradets hemsida star féljande att lasa:

“DIURSKYDDSKRAV AR EN DEL AV MiLJOANPASSAD

UPPHANDLING

EU har enr ambition att miljdanpassad upphandling ska leta till positiva fordndringar i
sambhallet.1 Krav pd god djuromsorg ar viktiga att stalla ur mifjésynpunkt di
djurskyddskrav dr att betrakta som en del av miljoanpassad upphandlingz. EU:s
rekommendationer for livsmedel anger att produkter kan efterfrigas frdn

evekologisk produktion
eeintegrerad produktion
esproduktion som omfattas av bra djurskyddsstandarder”

Det ar alltsa fullt forenligt, t.o.m. rekommenderat av EU, att vi stalier djurskyddskrav vid upphandling.

Med anledning av ovanstdende yrkar Centerpartiet:

att Jamtlands lans landsting enligt miljostyrningsradets rekommendationer, infor
djurskyddskrav vid upphandling av animaliska produkter.

Kdecomber W
Ostersund ﬂ@«ﬁﬁ W
icz Adolfsson WW

Bggna Wojtki rianne Larm Svensson
Cénterpartiet Centerpartiet
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2014-01-14

Motion stalld till landstingsfullmaktige Jamtlands lans landsting angdende
oversyn av Landstingsbostdders verksamhetsbeskrivning.

| den verksamhetsbeskrivning som Landstingsbostader, LABO, har - star foljande:

Bolaget ska i allméinnyttigt syfte och med iakttagande av kommunallagens
lokaliseringsprincip fréimja bostadsférsériningen inom Jimtlands ldns landstings
verksamhetsomrade. Detta ska ske genom att férviirva, dga, bebygaa, forvalta och avyttra
fastigheter, tomtritter och bostadsritter med huvudsakligen bostéder och ddértill hérande
kollektiva anordningar. Verksamheten ska bedrivas for landstinget, i forsta hand i
rekryteringsfrimjande syfte. Verksamheten ska bedrivas enligt affidrsmiéssiga principer.
Hyresgdisterna ska erbjudas méjlighet till boendeinflytande och inflytande i bolaget.

Mot bakgrund av att den tidigare motionen, LS/421/2013, angdende fdrsiljning och
byggande av nya bostadder avslogs, har nagra fragetecken uppstatt. Bland annat sa dr det nu
35 ar sedan den senaste bostadsfastigheten byggdes. Det dr ocksa tveksamt om bolaget med
sitt svar lever upp till sin beskrivhing om att: fréimja bostadsforsorjningen inom lamtlands
léns landstings verksamhetsomrdde.

Av den anledningen motionerar darfGr undertecknad att landstingsfullmaktige uppdrar at
landstingsstyrelsen, alternativt styrelsen fér landstingbostdder, att revidera sin
verksamhetsbeskrivning sa att den battre speglar verkligheten som den faktiskt ser ut.

Thon Wore

Karin Ekblom, M, ledamot landstingsfullméaktige
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CENTERPARTIET

Motion

Till Jamtlands ldns landsting
Servera smér pa landstinget!

Jag har fatt fragan fran olika personer om varfor landstinget inte serverar eller erbjuder smér som ett
alternativ till margarin pd landstingets olika serveringar eller ndr man ligger inne som patient. Att
kunna gdra ett val bade som patient och som kund hos landstinget &r for mig som Centerpartist ett
naturligt och sjélvklart férhaliningssétt.

N&r jag har frégat runt i verksamheten far jag till svar att det &r rekommendationer frén bland annat
livsmedelsverket som styr vad landstinger erbjuder sina patienter och kunder.

Margarin har enligt mig en mycket tveksam tillverkningsprocess och ifrdgasatts av allt fler forskare
om det verkligen ar nyttigare dn smor att dta. Att bara erbjuda ett alternativ ger inte heller oss som
kunder mojlighet att gbra vara hélsoval.

Smér eller exempelvis bregott som &r en blandning av smér och rapsolja ar produkter som
produceras av vara bonder och som ger landsbygden livskraft.

Jag motionerar darfor att:

Landstinget erbjuder smér vid vdra serveringar eller till vara inneliggande patienter

s O

Thomas Andersson, Centerpartiet

Faker den 29 januari 2014
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Promemoria
REGERINGSKANSLIET 2014-02-06
Utbildningsdepartementet
Forskningspolitiska enheten

Remiss av betdnkandet "Starka tillsammans” (SOU 2013:87)

JAMTLANDS LANS

LANDSTING
2004 -02- 1 1
— [ J—

Remissinstanser:

1. Riksrevisionen

2. Gentekniknimnden

3. Styrelsen fér internationellt utvecklingssamarbete
4. Socialstyrelsen

5. Inspektionen fér vird och omsorg

6. Likemedelsverket

7. Folkhilsomyndigheten

8.  Myndigheten for virdanalys

9.  Statens beredning fér medicinsk utvirdering
10. Myndigheten f6r handikappolitisk samordning
11.  Forskningsridet for hilsa, arbetsliv och vilfird
12. Tandvirds- och likemedelsforminsverket
13.  Statskontoret

14. eHilsomyndigheten

15. Stockholms lins landsting

16. Uppsala lins landsting

17. Sddermanlands lins landsting

18. Ostergotlands lins landsting

19. Jonkopings lins landsting

20. Kronobergs lins landsting

21.  Kalmar lins landsting

22.  Gotlands lins landsting

23. Blekinge lins landsting

24,  Skine lins landsting

25. Hallands lins landsting

26. Vistra Gotalands lins landsting

27.  Virmlands lins landsting

28.  Orebro lins landsting

29. Vistmanlands lins landsting

30. Dalarnas lins landsting

31.  Givleborgs lins landsting

32. Visternorrlands lins landsting




33.
34,
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42,
43.
44,
45,
46,
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54,
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
7Q.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.

80.

Jamtlands lins landsting

Visterbottens lins landsting

Norrbottens lins landsting
Ekonomistyrningsverket
Universitetskanslersimbetet

Uppsala universitet

Lunds universitet

Goteborgs universitet

Stockholms universitet

Umed universitet

Linkopings universitet

Karolinska institutet

Kungl. Tekniska hégskolan

Lule3 tekniska universitet

Karlstads universitet

Linnéuniversitetet

Orebro universitet

Mittuniversitetet

Blekinge tekniska hogskola

Hogskolan i Bords

Hogskolan i Halmstad

Hégskolan Kristianstad

Hégskolan i Skévde

Hogskolan Vist

Malmo hdgskola

Milardalens hogskola

Vetenskapsridet

Centrala etikprévningsnimnden

Regionala etikprévningsnimnden i Géteborg
Regionala etikprévningsnimnden i Linkdping
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Regeringen tillkallade i juni 2013 en sirskild utredare med uppdrag ate
foresld ett system for nationell samordning, rddgivning och stod till den
kliniska forskningens aktorer (dir. 2013:64).

Utredaren 6verlimnade den 18 december 2013 betinkandet ”Starka
tillsammans” (SOU 2013:87).

Vid besvarande av remissen dnskas remissinstansernas synpunkter
angdende de dtgirdsforslag som limnas i betinkandet. Remissinstanserna
bér nir de giller utredningens itgirdsforslag som helt eller delvis saknar
kostnadsberikningar sirskilt beakta konsekvenserna av férslagen.

Remissvaren i 5 exemplar (1 original) ska vara inkomna till
Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet) senast den 18 april 2014.
Svaret bor dven skickas per e-post (i bide Word och pdf-formar) ill
u.registrator@regeringskansliet.se.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara p4 remissen. En
myndighet avgdr dock pd eget ansvar om den har ndgra synpunkter att

_redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har ndgra synpunkter, ricker
det att svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att liimna
synpunkter.

Frigor om remissen kan stillas till Maria Wistfelt,
Utbildningsdepartementet, telefon 08-405 22 58 alternativt epost
maria.wastfelt@regeringskansliet.se.

Den remitterade rapporten finns dven tillginglig pa regeringens hemsida
http://www.regeringen.se/sb/d/16745/a/230939.

Rdd om hur remissyttranden utformas finns i Statsridsberedningens
broschyr ”Svara p4 remiss - Hur och varfér? PM 2003:02” Broschyren
kan bestillas frin Regeringskansliets férvaltningsavdelning, Information
Rosenbad, 103 33 Stockholm. Broschyren finns dven p3 foljande
webbadress: http://www.regeringen.se.

Charlotte Abrahamsson
Expeditions- och rittschef

Kopia till
Norstedts Juridik AB/Fritzes, 106 47 Stockholm
Riksdagens utredningstjinst



Starka tillsammans

Betinkande av Utredningen om nationell
samordning av kliniska studier

Stockholm 2013

STATENS OFFENTLIGA
UTREDNIMGAR

SOU 2013:87



SOU och Ds kan képas frin Fritzes kundtjinst. For remissutsindningar
av SOU och Ds svarar Fritzes Offentliga Publikationer pd uppdrag av
Regeringskansliets férvaltningsavdelning.

Bestillningsadress:

Fritzes kundtjianst

106 47 Stockholm
Orderfax: 08-598 191 91
Ordertel: 08-598 191 90
E-post: order.fritzes@nj.se
Internet: www.fritzes.se

Svara pd remiss — hur och varfor. Statsrddsberedningen (SB PM 2003:2, reviderad 2009-05-02)
—En liten broschyr som underlittar arbetet f6r den som ska svara pa remiss.

Broschyren dr gratis och kan laddas ner eller bestillas pd

http://www.regeringen.se/remiss

Textbearbetning och layout har utférts av Regeringskansliet, FA/kommittéservice.
Omslag: Elanders Sverige AB.

Tryckt av Elanders Sverige AB.
Stockholm 2013

ISBN 978-91-38-24059-5
ISSN 0375-250X


http://www.regeringen.se/remiss
http:www.fritzes.se
mailto:order.fritzes@nj.se

Till statsradet Jan Bjorklund
Utbildningsdepartementet

Regeringen beslutade den 5 juni att tillkalla en sirskild utredare
med uppdrag att foresl ett system for nationell samordning, rid
givning och stdd till den kliniska forskningens aktorer. I uppdraget
ingick bla. att analysera behovet av samordning, utbildning, rid
givning och stéd hos olika aktérer som niringsliv, sjukvirds
huvudmin och forskare i friga om kliniska studier och utifrdn det
foresld hur ett system fér nationell samordning, med syfte att
forbittra forutsittningarna for att bedriva kliniska studier av hog
kvalitet, bor utformas.

Tidigare Director Science Relations vid AstraZeneca och nuva
rande generaldirektdren f6r Forskningsridet fér miljs, areella niringar
och samhillsbyggande (FORMAS), Ingrid Petersson, forordnades
att vara sirskild utredare.

Utredningssekreterare har frdn den 5 juni varit departements
sekreterare Elin Allard och frdn den 5 augusti Nobelmuseets forsk
ningschef Katarina Nordqvist. Huvudsekreterare har frén den 12
augusti varit Soren Berg, Stockholms lins landsting. Samtliga
utredningssekreterare har arbetat deltid 1 utredningen.

Ingrid Petersson har varit ensamutredare och svarar sjilv for
innehdllet 1 betinkandet. Utredningssekretariatet har emellertid
deltagit i arbetet i sddan utstrickning att det ir befogat att anvinda
vi-form 1 betinkandet.



Utredningen &verlimnar hirmed betinkandet Starka tillsammans
(SOU 2013:87). Utredningens uppdrag ir dirmed slutfért.

Stockholm den 18 december 2013

Ingrid Petersson

/ Elin Allard
Soren Berg
Katarina Nordqvist
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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningens uppdrag har varit att foresl ett system for nationell
samordning, rddgivning och stéd till den kliniska forskningens
aktorer. I direktivet pekar man pa betydelsen av kliniska studier av
likemedel, medicintekniska produkter och behandlingsmetoder for
Sverige. Som en viktig bakgrund lyfts 1 direktivet fram att det
under ménga 3r varit en nedging av antalet likemedelsprévningar i
Sverige.

I direktivet anges ocks3 att regeringen planerar for en langsiktig
statlig finansiering av denna samordning, successivt upptrappad till
50 miljoner kronor per &r frén och med 2016.

Uppdraget ir en del av en bred satsning for att stirka Sveriges
stillning inom livsvetenskaperna/Life Science och dven generellt
inom forskning och utveckling.

Kliniska studier ar viktiga for patienter, vardsystem,
akademi och naringsliv

Kliniska studier ir en viktig del av den forskning och utveckling
som forbittrar mojligheterna att ge god hilso- och sjukvird. Nir
universitet, kliniker och foretag 1 Sverige har en stark roll 1 den
forskningen och utvecklingen, nir nyttan snabbare fram till pati
enterna och vdrden 1 Sverige, samtidigt som svensk forskning och
foretag som verkar 1 Sverige stirks. De kliniska studierna ir ett viktigt
led 1 forskningen, dir den akademiska och tekniska kunskaps
utvecklingen moter de verkliga patienterna och den kliniska praktiken.



Sammanfattning SOU 2013:87

Stark position men oroande nedgang

Sverige har sedan minga r en stark stillning bide nir det giller
kliniska studier och medicinsk forskning mer generellt. Under
1980- och 1990-talen var vér stillning exceptionellt stark 1 relation
till landets storlek. I dag har Sverige fortfarande en jimforelsevis
stark stillning, men det finns neddtgdende trender. Nedgidngen ir
pataglig nir det giller kliniska prévningar av likemedel. Liknande
nedgdngar har skett i flera jimforbara linder, men det finns ocksd
linder med en starkare utveckling.

Nir det giller medicintekniska studier och nir det giller behand
lingsstudier ir det statistiska underlaget diligt, och det ir dirfor
svirare att bedéma utvecklingen inom de omridena. Utvecklings
processerna ir ocksi annorlunda, liksom de legala forutsitt
ningarna. Exempelvis utvecklas minga medicintekniska produkter i
nira successivt samarbete mellan tillverkare och kliniker, snarare 4n
genom avgrinsade studier pd firdiga produkter.

Den svenska storhetstiden innan millennieskiftet byggde pd
internationella forutsittningar som inte lingre finns: USA och
Visteuropa hade en sirstillning 1 virlden. Likemedelsféretagen var
nationella och integrerade hela vigen frin tidig forskning till mark
nadsféring och forsiljning. Sverige hade en statlig likemedelsfinan
siering utan tak som mojliggjorde starka incitament till forskande
kliniker och snabb introduktion av nya likemedel, men samtidigt
medforde en hog kostnadsokningstakt. Vardens struktur var ocksd
annorlunda, med lingre virdtider pd sjukhusen och nistan enbart
direkt landstingsdriven verksamhet. I dag vill manga linder vara i
livsvetenskapernas frontlinje. P4 flera hill i virlden bygger man nya
stodstrukturer for att stirka sin konkurrenskraft inom omridet.

Utmaningarna

I de fall dir foretag viljer var 1 virlden de ska forligga en studie, ir
tiden en avgérande faktor. Man vill s§ snabbt som méjligt kunna
hitta precis de patienter/prévningspersoner som behdvs, man vill
ha en snabb godkinnandeprocess och man vill ha ett genomférande
utan onddiga fordrdjningar. En del av detta fungerar bra i Sverige 1
dag, men det finns flaskhalsar som behover dtgirdas.

Foér virdens engagemang ir patientnyttan den grundliggande
utgdngspunkten, men det miste ocksd finnas praktiska forutsitt
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ningar och incitament: Det méste vara organisatoriskt och ekono
miskt mojligt att delta. Insatserna miste ocksi ge nigon typ av
fordel f6r de medverkande pd olika nivder, t ex genom att tillf6ra
efterfrigad kunskap till den egna verksamheten, ge méjligheter till
akademisk meritering och/eller tillgdng till intressanta professio
nella nitverk. Hir finns det problem i dag, och férbittringar beho
ver utvecklas 1 samspel mellan virden och industrin.

Foérst nir sddana grundliggande forutsittningar sikrats, kan
specifika svenska fordelar som vdr folkbokféring, véra epidemiolo
giska register och vira kvalitetsregister ge ytterligare konkurrens
fordelar pd den internationella prévningsmarknaden.

Utvecklingsméjligheterna

For att bygga en stark svensk miljé for kliniska studier identifierar
vi sju sirskilt viktiga framgingsfaktorer:

e Mobilisering av patientengagemanget, sd att patienter fir och ser
nytta av sin medverkan.

o Tillit och l&ngsiktighet i relationerna mellan vard, akademi och
industri, s§ att man med utgdngspunkt frin sina olika roller kan
arbeta nira tillsammans.

o Integrering av forskning i det 16pande virdarbetet, s3 att kli
niska studier fortlopande stédjer och stimulerar utvecklingen av
det vardagliga arbetet.

e Snabba och effektiva regulatoriska processer, s att bdde inter
nationella och inhemska forskare ser Sverige som ett attraktivt
land att forligga sina studier 1.

e Kompatibla och sdkbara system for att hitta patienter, si att
iven studier som kriver specifika patientunderlag kan hanteras 1
Sverige.

e Goda utvecklingsmojligheter for lovande kliniska forskare, sd
att vi far en god 4tervixt av forskare med internationell lyskraft.

e Effektiva former for svenskt, nordiskt och internationellt sam
arbete, s8 att vi bygger de samarbetsrelationer som behovs.
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Konkreta forslag inom fyra omraden

Vi bedémer att det skulle vara angeliget och méjligt att vidta rela[]
tivt snabba dtgirder inom fyra omriden:

1. Etablering av ett nationellt stéd- och samordningssystem, byggt
pd samarbete mellan sex regionala stoédfunktioner och en ny
nationell nimndmyndighet.

2. Omgdende satsning pd nigra sirskilt angeligna utvecklings[]
omriden.

3. Forenklingar i de regulatoriska processerna.

4. Forbittring av statistikinsamlingen inom omrédet.

Ett nationellt stod- och samordningssystem

Vi foresldr att en ny nationell nimndmyndighet etableras, med
uppgift att skapa och bygga upp samarbetsstrukturer, att skapa
framvixt av gemensamma stddfunktioner, att skapa och uppritt[]
hilla en kontaktpunkt fér internationella och nationella aktdrer
och att frimja den samlade utvecklingen inom omridet.

Tillsammans med regionala stédfunktioner i de sex sjukvards[]
regionerna skapar den nya myndigheten det nationella stéd- och
samordningssystem som behdvs.

Genom att arbetsuppgifter fordelas i systemet som helhet, och
genom att nimndmyndigheten administrativt knyts Vetenskapsrd[]
det, kan storleken pd myndighetens kansli begrinsas. Huvuddelen
av de statliga resurserna kan pd si sitt anvindas for stod till de
regionala enheterna och till sirskilda utvecklingssatsningar.

Sérskilda urvecklingssatsningar

Vi féresldr att man sd snart som mojligt inleder arbete med nigra
utvecklingsinsatser som vi bedémer som strategiskt viktiga.

Den ena av dessa uppgifter ir att bygga ett system for att effek[]
tivt och etiskt avvigt kunna finna och tillfriga patienter som skulle
vara limpliga for specifika studier.

Den andra uppgiften ir att bygga upp en informationsportal till
nytta for alla som pd olika sitt arbetar med eller berérs av kliniska
studier.

10
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Forenklingar i de regulatoriska processerna

Vi foreslar att Likemedelsverket ska vidareutveckla sitt stod, si att
allt fler ansékningar kan hanteras inom 30 dagar. Vi foresldr en
oversyn av etikprévningsnimnderna, med ambitionen att prova
sammanslagning till en myndighet. Vi foresldr en férenklad hante
ring av strilskyddsfrigorna. Vi foreslr att huvuddelen av de férslag
som foreligger till mera enhetlig och uppdaterad reglering av bio
banksfrigorna genomférs. Och vi foresldr att distributionen av
provningslikemedel ses 6ver, med inriktning p8 forenkling.

Alla dessa forslag ligger lite vid sidan av kirnan i virt uppdrag,
och véra forslag handlar dirfér huvudsakligen om hur frigorna bor
utredas vidare.

Forbittring av statistikinsamlingen

Vi har gjort en relativt noggrann genomgéing av de data som finns,
och konstaterat att mycket saknas. Vi féresldr dirfor att den fore
slagna nimnmyndigheten ges 1 uppdrag att tillsitta en arbetsgrupp
med uppgift att foresld hur statistiken inom omridet kan forbitt
ras. Det grundliggande syftet ir att i fram underlag for analys och
strategiskt beslutsfattande.

For att na resultat behéver vara forslag inga i en storre
helhet

Diskussionen om den kliniska forskningens férutsittningar och
utmaningar har pigitt under flera &r och i flera olika sammanhang.
Vir utredningstid har dirfor kunnat vara kort, och vira férslag
bygger i hog grad pd tankar som utvecklats av andra. Vart bidrag ir
forhoppningsvis den konkretisering som behévs for att nu kunna
g8 frén ord till handling.

I ett slutord lyfter vi ocksd fram att det krivs bredare tgirder,
utover de som legat inom virt uppdrag, om Sverige ska bibeh&lla
och stirka sin stillning inom livsvetenskaperna 1 allminhet och den
kliniska forskningen 1 synnerhet. De spinningar som funnits mellan
olika aktodrer behover ersittas av en stark samarbetsvilja. Tillsammans
kan vi bli starka!

11



1 Bakgrund

1.1 Uppdraget
Direktivet

Utredningens uppdrag har varit att foresld ett system f6r nationell
samordning, rddgivning och stéd till den kliniska forskningens
aktorer. Syftet med ett sidant system ir frimst att férbittra férut
sittningarna for att bedriva kliniska studier av hog kvalitet.

I direktivet' anges ocksa att regeringen planerar for en lingsiktig
statlig finansiering av denna samordning, successivt upptrappad till
50 miljoner kronor per &r frdn och med &r 2016.

I direktivet pekar man pd betydelsen av kliniska studier av like
medel, medicintekniska produkter och behandlingsmetoder. Som
en viktig bakgrund lyfts fram att det sedan slutet av 1980-talet varit
en nedging av antalet likemedelsprévningar i1 Sverige.

Utredaren skulle analysera behovet av samordning, utbildning
och rddgivning, foresld hur samordningen bér genomféras, limna
forslag pd hur de anslagna medlen bor prioriteras och foresld hur en
ridgivande grupp kan utses och bér vara sammansatt.

Uppdraget kan ses som en del av en bred satsning for att stirka
Sveriges stillning inom livsvetenskaperna/Life Science och idven
generellt inom forskning och utveckling.

Arbetsforutsittningarna

Direktivet faststilldes 1 juni 2013 och angav att uppdraget skulle
slutredovisas innan drets slut. Sekretariatet med tre deltidsanstillda
personer var 1 sin helhet pd plats i augusti. Sammantaget har detta
inneburit att utredningsarbetet bedrivits inom en mycket sniv tids
ram.

! Dir 2013:64, Bilaga 1.
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Tack vare att minga av frigorna diskuterats tidigare, och tack
vare parallellt arbete av andra aktorer, bland annat inom ramen for
Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademiens satsning “Prévningar for
svensk medicin”, har det ind& varit mojligt att komma fram till
forslag som vi anser motsvarar direktivets uppdrag.

Ett brett perspektiv pd kliniska studier

Samtidigt som direktivets problembild huvudsakligen utgir frin
utvecklingstendenserna nir det giller kliniska prévningar, giller
uppdraget alla typer av kliniska studier. Under utredningsarbetet
har det blivit tydligt att det finns en stor skillnad mellan dessa
begrepp Kliniska prévningar féljer ett vil definierat regelverk och
1 Sver1ge genomférs nu ungefar 300 sddana studier per &r. For
ovriga kliniska studier finns ingen motsvarande tydlighet, men fér
att ge en grov bild av omfattningen kan man peka pd att landets
etikprovningsnimnder &rligen hanterar lingt &ver 5000 ansok
ningar om att fi bedriva en klinisk studie.

Vi har f6rsokt se pd alla typer av kliniska studier pd minniskor,
och dirmed inte inkluderat veterinirmedicinen 1 virt utredningsar
bete. Vi har utgdtt frin att odontologiska studier ska hantertas pd
samma sitt som klinisk forskning inom andra specialiteter. Vi har
uppmirksammat att flera olika professioner har viktiga roller i
arbetet med kliniska studier. Utan att kunna férdjupa oss 1 den
aspekten, har vi ocksd konstaterat att den kommunala virden kan
komma att i 6kad betydelse inom omradet.

Trots svagheter 1 det statistiska underlaget har vi kunnat gora
vissa bedémningar om de olika férutsittningarna och behoven fér
olika typer av studier. Vi redovisar ocksi en del bedémningar av
inom vilka omrdden behoven av kliniska studier antagligen kommer
att vara storst under de nirmaste iren. Men sammantaget dr vira
bedémningar och férslag generella och relevanta fér minga olika
typer av kliniska studier.

Arbetsformerna

Den begrinsade tiden har inneburit att vi 1 hég grad behovt forlita
oss pd underlag som tagits fram av andra. Vi har inte haft nigra
forordnade experter eller sakkunniga, men vi har triffat minga
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personer, fort minga samtal och fatt virdefulla synpunkter frin
mdinga hill. Virt arbete har varit helt beroende av dessa kunniga
och engagerade inspel och avstimningar.

Kompletterande forslag

Under arbetets ging har vi uppmirksammat ett antal frigor som
ligger lite vid sidan av virt omedelbara uppdrag, men ind& mycket
nira. Vi har dirfér valt att ligga forslag dven pd ytterligare nigra
omriden.

Dessa kompletterande forslag giller direkta satsningar pd nigra
sirskilt angeligna uppgifter, férenklingar 1 de regulatoriska proces
serna och en férbittrad statistik och uppféljning inom omridet. P4
dessa omriden har vi av praktiska skil inte kunnat utforma detalje
rade forslag, men vi ger konkreta forslag till hur frdgorna bér foras
vidare.

Bredare reflektioner

Vi har ocks3 tydligt sett att frigan om kliniska studier ingdr i ett
stort system, dir manga olika aktorer har viktiga roller.

Virt uppdrag har varit fokuserat pd forutsittningarna for att
starta och genomfora studier, men det finns fler faktorer som avgér
om en studie kommer till stdnd och vilken nytta som uppnés. T ex
ir det viktigt att klinisk forskning fir en mer sjilvskriven plats i det
l6pande kliniska arbetet, att innovationer bejakas och att forsk
ningsfinansieringen vidareutvecklas. Med respekt for sina olika
roller, behover de olika aktdrerna arbeta nirmare varandra, for att
nd de mal som i de allra flesta avseenden ir gemensamma.

Med utgdngspunkt frin detta breddade perspektiv redovisar vi
avslutningsvis nigra dvergripande bedémningar och principforslag
som bor kunna konkretiseras i andra sammanhang.

Betinkandet

Virt betinkande har en enkel struktur, dir kapitel 2 redovisar fak
tabakgrunden, kapitel 3 redovisar vira bedémningar och férslag,
och kapitel 4 ger en friare bedémning av hur vi ser pd utmaningar
och 4tgirdsbehov inom det bredare omradet klinisk forskning.
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Vi hoppas att vira foérslag kommer att leda till konkreta dtgir
der, och att vira tankar stimulerar till fortsatt utveckling.

1.2 Tidigare utredningar och parallella satsningar

Klinisk forskning och kliniska studier har utretts och behandlats ur
en rad olika perspektiv de senaste dren och parallellt pigdr nu ini
tiativ som har ménga berdringspunkter med innehillet 1 denna
utredning.

Utredningen av den kliniska forskningen

I Utredningen av den kliniska forskningens delbetinkande Virlds
klass! — Atgirdsplan for den kliniska forskningen (SOU 2008:07)
och slutbetinkande Klinisk forskning — Ett lyft fér sjukvirden
(SOU 2009:43) ingick kliniska studier som del i ett storre sam
manhang nir den kliniska forskningen i vidare mening utreddes
grundligt. Flera forslag frin dessa betinkanden har legat till grund
for satsningar 1 de senaste forsknings- och innovationsproposi
tionerna.

Delegationen for samverkan inom den kliniska forskningen

Alla vinner genom samverkan inom den kliniska forskningen! var
namnet pd och slutsatsen av den slutrapport som Delegationen fér
samverkan inom den kliniska forskningen limnade 2009. Delega
tionen pekade bland annat pd behoven av nationell samordning och
regional excellens for att nd bista resultat internationellt och pd att
klinisk forskning dr av central betydelse inte bara fér sjukvirden
utan dven f6r innovationssystemet.

Biobanksutredningen

Biobanksutredningen presenterade i1 betinkandet En ny biobank
slag (SOU 2010:81) ett forslag till en ny biobankslag, en lag om
samlingar av minskligt biologiskt material (vivnadsprover), som
utgor en omarbetning av den nu gillande lagen (2002:297) om bio
banker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (biobankslagen). Lagens syfte
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ir oférindrat, den ska reglera hur vivnadsprover, med respekt for
den enskilda minniskans integritet, fir samlas in, bevaras och
anvindas for vissa indamil. Beredning av betinkandet och arbete
med en ny biobankslag pdgdr inom Regeringskansliet.

Klinisk bebandlingsforskning

Satsningen pd klinisk behandlingsforskning syftar till att bidra till
en forbittrad hilso- och sjukvird. Den ir ett stdd pd nationell nivd
for att kunna utvirdera och utveckla olika metoders och insatsers
effekter, s att resultaten kan implementeras i virden. Det handlar
om hogkvalitativ forskning som dr motiverad av hilso- och sjuk
virdens behov dir flera aktdrer miste samverka och dir forsk
ningsprojekten kriver storre resurser in vad nigon offentlig finan
sidr 1 dag kan tilldela. Idéer och hypoteser rérande prevention, dia
gnostik och behandling kan behéva testas pd storre patientun
derlag, och likemedel eller medicinsk teknik kan behéva utvirde
ras, for att {8 fram underlag/incitament som kan leda till att gamla
metoder fasas ut eller att nya behandlingar infors.

Enligt férordningen (2009:975) med instruktion fér Veten
skapsridet ska det vid Vetenskapsridet finnas en kommitté for
klinisk behandlingsforskning. Kommittén beslutar om férdelning
av sidana medel som har tilldelats Vetenskapsrddet for klinisk
behandlingsforskning. Kommittén bestdr av tolv ledaméter samt en
ordférande. Ordféranden och sex ledamdoter utses av regeringen.
Sex ledamdter utses av landstingen.

Kommittén ska utse en ridgivande grupp. Den ridgivande
gruppen bor foretrida samhillets intressenter av klinisk behand
lingsforskning sdsom forskningsfinansiirer, intresseorganisationer,
patientféreningar, niringsliv och myndigheter och bor bestd av
personer med ansvar for eller erfarenhet av forskningsfrigor inom
sina respektive organisationer. Genom en dverenskommelse mellan
staten och Sveriges Kommuner och Landsting ska forutsittning
arna fér samarbetet mellan parterna fértydligas.
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Nationell satsning pd kvalitetsregister

De svenska kvalitetsregistren gor det mojligt for hilso- och sjuk
vardens personal att jimfora, utveckla och sikra virdens kvalitet.
De ir ocksd viktiga killor for forskning och innovation. Under
2010 gjordens en 6versyn av de nationella kvalitetsregistren (Over
syn av de nationella kvalitetsregistren: Guldgruvan i hilso- och
sjukvdrden, forslag till gemensam satsning 2011-2015%) och 2011
tecknade regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting en
overenskommelse om utveckling av de nationella kvalitetsregistren.
Overenskommelsen 16per under dren 2012-2016 och giller finan
siering, organisation och dtgirder for att 6ka anvindningen av kva
litetsregister 1 virdens forbittringsarbete och underlitta registerba
serad forskning.

Nationell likemedelsstrategi

Sommaren 2010 presenterades rapporten Nationell likemedels
strategi? — en forstudie (S2010/6349/FS). Denna beskriver utma
ningar pd likemedelsomridet. Foérstudien konstaterade att en
nationell likemedelsstrategi krivs for att gemensamt hantera dessa
utmaningar. Med utgdngspunkt i férstudien tog regeringen och
Sveriges kommuner och Landsting, tillsammans med en rad aktérer
pd likemedelsomridet &r 2011 fram den nationella likemedelsstra
tegin.

Syftet med strategin dr att fi en nationell kraftsamling kring
prioriterade férbittringar inom likemedelsomrddet. Strategin
innefattar ett trettiotal planerade aktiviteter inom olika insatsom
riden och spinner 1 stort sett éver likemedlens hela virdekedja;
frén forskning och innovation till uppféljning av effekter 1 klinisk
vardag.

Registerforskningsutredningen

Regeringen beslutade i1 januari 2013 att ge en sirskild utredare i
uppdrag att utreda férutsittningarna for registerbaserad forskning
(U2013:01). Utredaren ska, under férutsittning att férslagen kan
tillgodose den enskilda individens integritetsskydd, limna férslag i

2 www.government.se/content/1/c6/14/90/77/3637a603.pdf
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syfte att registeransvariga myndigheter 1 storre omfattning ska
kunna limna ut uppgifter for forskningsindamal, att sambearbet
ning av registeruppgifter f6r forskningsindamal ska underlittas och
att gora det mojligt att samla in personuppgifter for sirskilda och
uttryckligt angivna forskningsindamal och till longitudinella stu
dier som héller sig inom ramen for sddana indamal. Utredaren ska
dven undersdka om det befintliga sekretesskyddet for uppgifter
som hanteras inom forskning ir tillrickligt foér att skydda den
enskildes integritet vid forskning. Uppdraget ska redovisas senast
den 30 juni 2014.

Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om kliniska
provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv
2001/20/EG

EU-kommissionen presenterade i juli 2012 ett forslag till ny for
ordning om kliniska prévningar av humanlikemedel. Detta fér
handlas fér nirvarande i Rddsarbetsgruppen om Likemedel och
Medicinteknik, dir den svenska foérhandlingsdelegationen leds av
Socialdepartementet. Férordningen syftar bla. till att underlitta
for likemedelsutveckling 1 Europa, framfor allt genom att gora det
littare for foretag och andra sponsorer att anséka om att f3
genomfora kliniska provningar i flera medlemsstater samtidigt.
Bakgrunden till EU-kommissionens forslag till EU-férordning om
kliniska prévningar av humanlikemedel ir att nuvarande direktiv
2001/20/EG om kliniska prévningar kan pdstds vara den mest kriti
serade EU-lagstiftningen pd likemedelsomridet. Kritiken kommer
frin samtliga intressegrupper; patienter, likemedelsindustrin och
forskare.

De befintliga bestimmelserna i direktiv 2001/20/EG verkar ha
missgynnat kliniska prévningar 1 Europa, vilket resulterat i ett
minskat antal ansékningar om kliniska prévningar, drastiskt ckade
administrativa kostnader for dessa samt en kraftigt 6kad genom
snittlig frist for att inleda en klinisk prévning.

Den féreslagna EU-férordningen blir en bindande rittsakt som
alla EU-linder ska tillimpa 1 sin helhet, till skillnad frin nuvarande
direktiv dir det dr upp till varje land att bestimma hur man ska
genomfora reglerna. Europaparlamentet vill slutféra forhandling
arna snarast for att kunna anta férslaget innan valen till parlamentet
i maj 2014.
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Nordic Trial Alliance

P3 nordisk nivd har ett initiativ till samordning av kliniska mulu
centerstudier tagits 1 form av Nordic Trial Alliance NTA, som ir
ett nystartat tredrigt pilotprojekt finansierat av Nordiska Minister
ridet och NordForsk. Detta nordiska samarbete baseras pi redan
etablerade strukturer f6r kliniska studier i de nordiska linderna och
syftar bla. tll att gynna samarbete och kunskapsutbyte mellan
forskare 1 de nordiska linderna, koordinera stod till existerande
nordiska nitverk inom klinisk forskning, identifiera hinder fér
nordiska kliniska multicenterstudier och foresld 16sningar samt
tillgingliggéra information om de nordiska férdelarna i samband
med kliniska studier.

Samuverkansregler for den offentligt finansierade héilso- och
sjukvdrden, likemedelsindustrin, medicintekniska industrin och
laboratorietekniska industrin

Sveriges Kommuner och Landsting SKL, Likemedelsindustrifére

ningens Service AB LIF, Swedish Medtech och Swedish Labtech
har 1 november 2013 slutit en &verenskommelse om gemensamma
regler for hur medarbetare inklusive hogre befattningshavare inom
hilso- och sjukvird och industri ska samverka och interagera med
varandra. Parterna anser att samverkan mellan hilso- och sjukvird
och industri ir en viktig del fér utvecklingen av sivil hilso- och
sjukvdrd som niringsliv och vill med reglerna virna om att samar

betet kan fortsitta att utvecklas pd ett fortroendefullt sitt. Reg
lerna ir gemensamt framtagna utifrdn omvirldens krav pd okad
transparens, méttfullhet i samverkan och behovet av tydligare
ansvarsférdelning mellan hilso- och sjukvird och industri, bland
annat avseende sjukvirdshuvudmannens ansvar {6r fortbildningen.

Prévningar for svensk medicin

Parallellt med utredningens arbete pdgir projektet Provningar for
svensk medicin under ledning av Kungl. Ingenjérsvetenskapsaka
demien (IVA). Projektet syftar till att bidra till 6kad samverkan,
forbittrade incitament, forstirkt infrastruktur och forenklade
regler kring kliniska prévningar. Mélet ir att vinda trenden med
avtagande antal industrifinansierade kliniska prévningar i Sverige.
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2 Faktabakgrund

2.1 Begreppet kliniska studier
Kliniska studier dr mer dn kliniska provningar

I utredningen anvinder vi beteckningen “kliniska studier” som ett
samlingsnamn fér alla forskningsanknutna studier som genomfors i
klinisk verksamhet. Dessa studier kan avse t.ex. likemedel, medi
cinteknisk utrustning, behandlingsmetoder eller olika kombina
tioner av dessa.

”Klinisk prévning” ir ett snivare begrepp, som avser en klinisk
studie som innebir préovning av ett enskilt likemedel eller en medi
cinteknisk produkt, enligt de regelverk som i forsta hand hanteras
av Likemedelsverket.

Nir si behovs, preciserar vi avgrinsningarna i de enskilda
avsnitten och resonemangen.

Inom likemedelsomridet har begreppet “klinisk prévning” en
tydlig definition. Likemedelsverket skriver att ”En klinisk provning
dr en undersokning som syftar till att t.ex. uppticka eller verifiera de
kliniska, farmakologiska eller farmakodynamiska effekterna av ett
likemedel.”' For dessa prévningar finns ett tydligt regelverk, med
olika faser.

Nir det giller medicintekniska produkter ir regelverket
annorlunda och begreppet “klinisk prévning” har dirmed en annan
innebérd. Tillverkaren ska sjilv ta fram underlag som gor att
han/hon kan *forsikra att produkten har de prestanda tillverkaren
uppger och att produktens kliniska nytta ej stir i missforballande till
dess sidoeffekter nir den anvinds for avsett indamdl och pa foreskri

vet sdtt” .

! http://www.lakemedelsverket.se
2 http://www.lakemedelsverket.se
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Det bredare begreppet kliniska studier anvinds bland annat 1
utredningsdirektivet dir man skriver om kliniska studier av like
medel, medicintekniska produkter eller behandlingsmetoder. Begrep
pet klinisk behandlingsforskning anvinds ocksd i1 dialogen mellan
regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting om en gemen
sam satsning pd behandlingsforskning.

2.2 De kliniska studiernas processer
2.2.1 Processer med stora skillnader
Olika processer och olika regelverk

Processen for en likemedelsstudie borjar ofta i ett laboratorium,
vid ett universitet och/eller inom ett féretag. I laboratoriet skapas
en hypotes om en effekt, som forst prévas pd djur och sedan pd
minniskor. De kliniska studierna innebir 1 dessa fall att man 1 vil
definierade faser provar en férhoppningsvis firdig produket.

Vissa medicintekniska studier har ett likartat férlopp, dir en
produkt utvecklas externt och sedan provas i virden. Men ofta
uppstdr grundidén i virden, och de kliniska studierna ir d& en suc
cessiv process, med produktutveckling och prévning i minga sma
steg 1 nira samverkan mellan producenten och berérda kliniker.

Behandlingsstudier ir ett mycket brett begrepp. Ofta initieras
de med utgdngspunkt frin ett konkret kliniskt problem, med en
hypotes om hur ett férbittrat arbetssitt kan leda till bittre resultat.
Den kliniska studien kan d& avse en hypotes om en vildefinierad
metod/arbetssitt, och di likna likemedelsprévningen av en for
hoppningsvis firdig produkt. Andra behandlingsstudier kan ha en
mer processinriktad karaktir, som mer liknar medicintekniska stu
dier med successiv utveckling.

Etikprovning krivs for praktiskt taget alla kliniska studier, men
1 ovrigt ir regelverken mycket olika: For likemedelsprévningarna
finns ett detaljerat regelverk. Vissa inslag i prévningen av medicin
tekniska produkter féljer ungefir samma regelverk, men inom det
omrddet bygger regleringen i hogre grad p& egenkontroll. Behand
lingsstudier regleras 1 huvudsak av de regler som giller for det
l6pande kliniska arbetet.
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Olika finansieringsmodeller ger olika effekter i Sverige

Likemedelsutveckling har ofta en inledande offentlig finansiering,
nir arbetet sker inom universitetssektorn. Direfter sker finansie
ringen huvudsakligen genom privata foretag som gor en riskfylld
investering som ska himtas hem under patenttiden. Den offentliga
finansieringen dterkommer i slutet av processen, nir det offentliga
systemet betalar merparten av likemedelskostnaden.

Behandlingsstudier har ofta en rent offentlig och lokal finansie
ring. De kan leda till lokal férbittring, och om rénen har allmint
intresse kan de utan kostnad anvindas dven pd andra hill.

Medicintekniska studier har ofta en blandad karaktir. Nir en
intresserad klinik samarbetar med ett intresserat foretag, investerar
bide den offentligt finansierade virden och det privata foretaget tid
och pengar. Kunskaperna och metodiken blir ofta fritt tillginglig
kunskap, medan de tekniska produkterna siljs pi marknaden.
Képarna ir ofta offentligt finansierade virdgivare.

Likemedelsutveckling ir mycket kostsam. Misslyckade sats
ningar kan medféra stora forluster. A andra sidan kan kostnaderna
for lyckosamma satsningar foérdelas pd minga anvindare i minga
linder och ge underlag f6r betydande vinster. Foretagen fir starka
incitament att s snabbt som mgjligt sprida anvindningen.

Den medicintekniska utvecklingen ir betydligt mindre formali
serad och rymmer stora skillnader bdde nir det giller produkttyper
och spridningsmekanismer.

Behandlingsstudiernas lokala karaktir innebir att det ofta ir
svart att finansiera dven studier som i storre perspektiv skulle vara
patagligt 16nsamma. Det kan vara svrt att pd en enskild klinik
himta hem den vinst som den nya kunskapen kan leda tll. Meka
nismerna for att sprida de nya kunskaperna ir alltfor sillan tillrick
ligt vilfungerade — trots att kunskapen formellt sett ir frict till

ginglig.
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2.2.1.2 Likemedelsstudier

Faser vid klinisk likemedelsprovning
Fas1

I Fas I-studier testas ett likemedel eller en annan medicinsk
behandling for forsta gingen pid minniska. I dessa studier
utvirderas likemedlets/behandlingens effekt och sikerhet (tole
rans, allergiska reaktioner, biverkningar), farmakokinetik (hur
kroppen piverkar likemedlet) samt farmakodynamik (hur like
medlet pdverkar kroppen). Fas I-studier gors pa ett litet antal pati
enter eller friska frivilliga (foéretridesvis unga min, eftersom kvin
nors reproduktionsférmdga ir kinsligare).

Fas II

Efter att sikerheten av likemedlet/behandlingen utvirderats 1 Fas I
utdkas studien till att omfatta sjuka patienter och fler deltagare. I
Fas II studeras hur effektivt likemedlet/behandlingen ir for att
behandla den aktuella sjukdomen samt ytterligare sikerhets
aspekter. Under fas IT undersoker man om farmakokinetiken ir
densamma som hos friska frivilliga och vanligen bedrivs studier for
att faststilla 1 vilken terapeutisk dos det framtida likemedlet ska
ges till patienter. Man tittar dven pd biverkningsménster for att
identifiera de vanligaste biverkningarna hos patienter.

Fas 111

Fas Ill-studier ir studier med syfte att i en stdrre patientgrupp
sikerstilla terapeutisk effekt och biverkningsméonster, samtidigt
som jimférelse gors mot standardbehandling eller placebo. I FAS
III-studier tas ytterligare information om siker anvindning av
likemedel/behandling, indikation, dos, beredningsform, biverk
ningar, kontraindikation, effekter av annan samtidig medicinering
ocksa fram.

Fas IV
Nir likemedlet/behandlingen godkints och har slippts pd marknaden

utfors Fas IV-studier som ir stoérre populationsstudier for att
dvervaka likemedlets/behandlingens sikerhet, férdelar och optimala
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anvindning. Sikerhetsévervakningen ir utformad for att uppticka
biverkningar som ir sillsynta eller som uppkommer efter ling
tidsanvindning. Fas IV-studier ticker en tidsram och en population
som inte ir mojlig att studera i nigon av de tidigare faserna.

Figur 1 Processerna for utveckling av ett nytt lakemedel

Lab.forsok & djurtester Tester pa manniskor

Grund- Preklinisk
forskning prévning

Fas Il Ansdkan om
god-
kadnnande
Stora God-
studier av kannande,
effekt och || Myndighets- § marknads-

Ansdkan
om klinisk
provning

Studier av Patient-
lakemedlets studier for
Myndighets- 8 kinetik och bedémning
vardering. sakerhet pa av
s en liten dosering,
graE:;‘ihing grupp effektivitet.
forsoks- 100-200
personer patienter.

Kemi, Sakerhets-
biokemi utvardering,
LETELGIRTET
analyser,
produktion
av substans

sakerhet. behandling foring
Vs._ andra Fortsatta
ELGIGELE) jamférande
eller studier.
placebo.

— 2-5 AT — 2-5ar — 7 MAN - 2 AT —

Kélla: Lakemedelsverket.

Ovriga "faser” och begrepp

Mikrodosering, eller “fas 0” som det ocksg kallas, ir en relativt ny
teknik for att snabbare kunna g3 frin djurforsok till test pd minni
skor. Man ger substansen 1 mikrodoser som saknar farmakologisk
effekt, for att tidigt samla in preliminira uppgifter om dess farma
kokinetikiska egenskaper och hur den férdelar sig 1 minniskokroppen.

“Fas V?, eller effektivitetstudier, ir fortsatta studier for att
sikerstilla ett likemedels ldngsiktiga anvindbarhet. Man tittar hir
pd om den terapeutiska effekten omsitts till daglig klinisk praxis
och pd vem som kan dra nytta av behandlingen. Under denna fas
kan dven frigor om kostnadseffektivitet adresseras.

Observationsstudier eller ”"Real World Evidence” (RWE) ir, 1
motsats till kontrollerade kliniska prévningar, baserade pd obser
vationer frin klinisk praktik i form av elektroniska sjukjournaler
och patientenkiter. Observationsstudier kan visa effekten av ett
likemedel 1 den kliniska verkligheten, t.ex. kan man jimféra virdre
sultat mellan olika behandlingsalternativ och dven koppla det till
vad det innebir 1 termer av férbrukning av sjukvirdens resurser 1
form av sjukhusvird eller specialistvard.
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Icke-interventionsstudier ir sidana prévningar dir ett godkint

likemedel forskrivs och anvinds pd det sitt som godkinnandet foér
f('jrséiljning foreskriver. Forskrivningen av likemedlet bestims inte
pd forhand av ett protokoll. Inga extra diagnostiska procedurer
eller 6vervakningsprocedurer tlllampas pa forsdkspersonerna, utan
diagnostik och overvaknlng ska vara 1 6verensstimmelse med aktu
ell klinisk praxis i rutinsjukvarden.

En hel rad av olika regelverk styr processen kring likemedels

studier:
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Helsingforsdeklarationen — Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects.

ICH-GCP - ICH:s Guideline for Good Clinical Practice.

Direktiv 2001/20/EC

Europaparlamentets och ridets direktiv /../ om tillnirmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande
tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanlikemedel.

LVES 2011:19 — Likemedelsverkets foreskrifter om kliniska
likemedelsprévningar pd minniskor.

LVES 2004:10 Likemedelsverkets foreskrifter och allminna
rdd om avsiktlig utsittning vid klinisk prévning av likemedel
som innehdller eller bestir av genetiskt modifierade orga
nismer.

LVFS 2004:6 — Likemedelsverkets foreskrifter om god till
verkningssed for likemedel.

LVFS 2004:7
Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rid om tillstand
for tillverkning och import av likemedel.

Guideline on Strategies to Identify and Mitigate Risks for
First-in-Human Clinical Trials with Investigational Medici
nal Products

Likemedelslagen (1992:859)
Likemedelsférordningen (2006:272)

EudraCT Supporting Documentation
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e First-in-Human (EMEA/CHMP/SWP/28367/07).

e EUDRALEX Volume 10 — Det samlade EU regelverket for
kliniska likemedelsprévningar med humanlikemedel.

e Directive  2003/94/EC -  Commission  Directive
2003/94/EG, priciples and guidelines of good manufacturing
practice in respect of medicinal products for human use and
investigational medicinal products.

e NTA, vol. 4/annex 13 — Eudralex VOLUME 4 GMP: Annex
13 Manufacture of Investigational Medicinal Products.

e Sikerhetssammanstillning - ICHE2F

e Example commercial DSUR

e Example non-commercial DSUR

e Note for guidance on good clinical practice

® Detailed guidance on the European database of Suspected
Unexpected Serious Adverse Reactions — Europeiska like
medelsmyndighetens databas fér biverkningsrapporter.

® Detailed guidance on the collection, verification and
presentation of adverse event/reaction reports arising from
clinical trials on medicinal products for human use (‘CT-3’)

e EUDRALEX Volume 9 — Pharmacovigilance

e FEuropaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG
Riktlinje: krav pd kemisk-farmacevtisk kvalitetsdoku
mentation.

e Standard operating procedures, SOP, likemedelsforetagens
detaljerade beskrivningar som styr det praktiska arbetet pd
provningsenheterna.

Frin den 1 maj 2004 giller gemensamma riktlinjer inom EU for
ansdkan om och genomférande av en klinisk likemedelsprévning
pd minniskor. Foér att utfora en klinisk likemedelsprovning krivs
ett s.k. EudraCT-nummer, en godkind ansékan till Likemedels
verket, ett godkidnnande frin etikprévningsnimnd, ett upprittat
avtal om finansiering samt ett avtal om biobank mellan forsknings
huvudman och féretag, avtal med en eller flera biobanker angiende
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tillgdng till patientprover och i relevanta fall ett godkinnande frin
en eller flera strilskyddskommittéer.

Nir ett EudraCT-nummer erhdllits kan ansokan till Likeme
delsverket och etikprévningsnimnd pdborjas parallellt. Ansokan till
strilskyddskommittén kan 1 teorin ske parallellt med dessa ansok
ningar, men i vissa fall vill etikprévningsnimnden forst se strdl
skyddskommitténs yttrande for att kunna gora ett eget stillnings
tagande. Biobanksavtal kan upprittas forst efter godkinnande av
etikprévningsnimnd, di detta godkinnande ska vara med 1 ansékan
till biobanken.

Ansdkan om EudraCT-nummer och godkinnande frin Like
medelsverket ir centrala standardiserade processer. Ovriga proces
ser saknar standardisering och sker enligt lokala tillvigagdngssitt,
vilket medfor att dessa forfaranden kan se mycket olika ut i olika
delar av landet. Det finns uppenbara risker f6r olikheter 1 bedém
ningar av dessa ansokningar.

Vid multicenterstudier omfattande kliniker 1 olika regioner
miste strdlskyddskommittéansdkan goras till de lokala strl
skyddskommittéerna vid alla de kliniker som ska delta 1 studien.
Detta ska synkroniseras med ansékning till etikprévningsnimnden
1 den region som huvudprévaren tillhor. Till detta kommer att
foretaget méste skriva ett huvudmannaavtal med varje forsknings
huvudman, dvs. ett avtal per klinik som ska delta i studien. Dessu
tom kan flera olika biobanksavtal behéva upprittas.

EudraCT-nummer

Den europeiska kliniska prévningsdatabasen (EudraCT) utgor ett
register over alla kliniska likemedelsprévningar som utférs inom
EU och upprittades i enlighet med direktiv 2001/20/EG. Den
ansvarige provaren miste ansdka om ett s.k. EudraCT-nummer via
FudraCTs hemsida, oavsett av om studien ir industrifinansierad
eller inte. EudraCT-numret dr unikt och med hjilp av detta kan den
kliniska provningen identifieras 1 prévningsdatabasen. Ett
EudraCT-nummer ir en forutsittning f6r att man sedan ska kunna
ans6ka om klinisk likemedelsprévning hos Likemedelsverket.
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Ansokan till Likemedelsverket

For att 8 utfora en klinisk likemedelsprévning pd mianniska méste
man ans6ka om tillstdnd hos Likemedelsverket. Likemedelsverket
gor en medicinskt vetenskaplig bedémning och ansékan granskas
ur tvd aspekter. For det forsta ska sikerheten vara den hégsta moy;
liga for de friska forsokspersoner eller patienter som kan komma
att inkluderas 1 studien och fér det andra ska studien vara upplagd
pa ett sdtt som medfor att resultatet blir vetenskapligt korrekt.

Den primira handliggningen av en ansékan om klinisk likeme
delsprovning till Likemedelsverket sker vanligen inom 30 dagar
och den totala handliggningstiden ir normalt 60 dagar. For like
medelsprévningar med genterapi eller somatisk cellterapi, liksom
all terapi dir genetiskt modifierade organismer (GMO) ingér, giller
sirskilda regler och en maximal handliggningstid pd 90 dagar.

Under den primira handliggningstiden identifieras eventuella
brister 1 ansékan. Om inga brister identifieras, beviljas tillstdnd fér
prévningen.

Om brister identifieras meddelar Likemedelsverket sponsorn
skilen for att prévningen inte kan paborjas och ger sponsorn moj
lighet att inom 10 dagar inkomma med komplettering. Om kom
plettering inte inkommer, eller om ansékan efter komplettering
fortfarande har sidana brister som utgor skil fér att prévningen
inte kan accepteras, avslds ansdkan.

Ansokan tll Likemedelsverket sker elektroniskt och ska inne
hdlla: ansdkningsformuldr, provningsprotokoll undertecknat av
sponsor och prévare, provarhandbok, farmaceutisk kvalitetsdoku
mentation, tillverkningstillstdnd, GMP-certifikat och/eller sakkun
nig persons utlitande, importtillstind, mirkningsforslag, kopia av
utlitande frin etikprévningsnimnd (nir detta finns), kopia pd
anteckningar frin eventuell vetenskaplig rddgivning (om sidan
finns), Paediatric Investigational Plan (om sidan finns).

Tillstdnd frin Likemedelsverket behovs inte vid icke-interven
tionsstudier/observationsstudier dir

o likemedlet forskrivs pd sedvanligt sitt och enligt villkoren 1
godkinnandet f6r forsiljning,

e behandlingen inte bestims i f6rvig i ett prévningsprotokoll,

o forskrivningen dr klart dtskild frin och féregir beslutet att
inkludera i en studie,
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e ingen extra diagnostik eller 6vervakning anvinds,

e e¢pidemiologiska metoder for analys av data anvinds.

Etikprovning

Etikprévningslagen, Lag (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser minniskor, gillande frin 2004, omfattar forskning pd
levande och avlidna personer samt pa biologiskt material frin min
niskor och forskning som innebir hantering av kinsliga person
uppgifter.

Etikprovningen sker i sex regionala nimnder. De regionala
nimndernas kanslier ligger vid universiteten 1 Géteborg, Linkd
ping, Lund, Umed och Uppsala samt vid Karolinska institutet 1
Stockholm. Overklaganden och 6verlimnanden av irenden kan
goras till Centrala etikprévningsnimnden, som har sitt kansli vid
Vetenskapsrddet i Stockholm. Nimnderna ir sjilvstindiga myn
digheter indelade 1 avdelningar som fattar sjilvstindiga beslut pd
nimndens vignar. Minst en avdelning vid varje nimnd prévar dren
den inom det medicinska vetenskapsomridet (medicin, farmaci,
odontologi, virdvetenskap och klinisk psykologi) och en avdelning
provar drenden som rér 6vrig forskning. Varje avdelning leds av en
ordférande, som ir eller har varit domare. Avdelningarna har tio
ledamoter med vetenskaplig kompetens och fem som foretrider
allminna intressen. Alla ledamoéter och ersittare utses av rege
ringen. De regionala nimnderna och den centrala nimnden stir
under tillsyn av Justitiecombudsmannen och Justitiekanslern.

Forskningshuvudmannen, dvs. den statliga myndighet eller den
fysiska eller juridiska person 1 vars verksamhet forskningen utfors,
ansvarar for att anséka om etikprévning. Forskningshuvudmannen
bestimmer sjilv vem som ir behorig att féretrida huvudmannen.

De regionala nimnderna bor fatta beslut inom 60 dagar efter det
att en komplett ansokan har inkommit. 2012 varierade den genom
snittliga handliggningstiden for en ansokan gillande klinisk like
medelsprévning mellan 20 och 32 dagar vid de olika regionala etik
prévningsnimnderna. Beslut vid nimndernas sammantriden kan
vara av fyra slag: ansokan godkinnes, godkinnes med villkor, avslas
eller avvisas. Om en ansékan godkints och visentliga dndringar 1
forskningsprojektet intriffat si att forutsittningarna for godkin
nandet har idndrats, ska forskningshuvudmannen inkomma med
indringsansokan. Etikprévningsnimnden kan 1 vissa fall behova
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begira in strilskyddskommitténs yttrande for sitt eget stillningsta
gande.

Etikprovningsnimnderna saknar i dag elektroniskt anséknings
system. Forskningshuvudmannen ska skicka in en ansékan 1 pap
persformat med 17 kopior till aktuell nimnd.

Inkomna ansokningar kategoriseras si man ser vilka ansok
ningar som avser kliniska likemedelsprévningar, men det gir inte
att f3 ut information om hur minga av 6vriga ansokningar som
giller medicintekniska studier, 6vriga behandlingsstudier eller
dvriga studier.

Ansokan till strdlskyddskommiatté

For forskningsprojekt dir forsokspersoner bestrdlas med jonise
rande strdlning krivs att en lokal strilskyddskommitté enligt 16
och 22 8§§ Strilsikerhetsmyndighetens foreskrifter om allminna
skyldigheter vid medicinsk och odontologisk verksamhet med joni
serande strdlning (SSMFS 2008:35) tillstyrker studien. Strdlskydds
kommittén uppskattar strildos till patient eller frisk forsdksperson
och etikprovningsnimnden beddmer direfter berittigandet av
undersékningen.

Virdgivaren kan ha en eller flera strilskyddskommittéer och
lokala rutiner och tidsramar fér ansékningsprocessen. De lokala
strdlskyddskommittéerna sammantrider med varierande intervall,
alltifrdn ménatligen till tv8 ginger per termin. Detta kan innebira
att en klinisk provning fordrojs pga. att strilskyddskommitténs
sammantriden sker s pass sillan och dessutom kanske inte syn
kroniseras vil 1 tiden med aktuell etikprévningsnimnds samman
tride. Vid en multicenterstudie omfattande kliniker 1 olika lands
ting méste strdlskyddskommittéansékan goras vid de lokala strél
skyddskommittéerna vid alla de kliniker som ska delta. Och detta
ska synkroniseras med ansékning till den etikprévningsnimnd som
huvudprévaren tillhor.

En kopia av ansékan till etikprévningsnimnd ska bifogas strl
skyddskommittéansdkan och dessa ansékningar kan 1 teorin 16pa
parallellt.
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Biobankernas roll

En biobank, enligt lagens mening, inneh8ller provsamlingar bestd
ende av prov som tas inom hilso- och sjukvirden och som kan
hirledas till en viss person. Biobanker finns bland annat hos lands
ting, universitet och likemedelsbolag, och kan t.ex. bestd av blod
prov, cellprov eller andra vivnadsprov. Frin och med 1 januari 2003
giller 1 Sverige lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden
m.m. (biobankslagen) med tillhérande férordning 2002:746 om
biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (biobanksférordningen).
Biobankslagen medger att biologiska prov som insamlats och/eller
sparats 1 vrden fir anvindas till forskning efter godkinnande frin
etikprévningsnimnd, om provgivarna gett sitt medgivande till detta
(alternativt att projektet har godkints av etikprévningsnimnd utan
att nytt samtycke behover inhimtas). Dirutéver har Socialstyrelsen
1 SOSFS 2002:11 utfirdat foreskrifter och allminna rdd om bio
banker 1 hilso- och sjukvirden m.m.

I samband med kliniska likemedelsprévningar tas olika typer av
prover pd de patienter som deltar 1 prévningen. Alla prov som tas
inom sjukvdrden maiste enligt biobankslagen tillhéra en biobank
hos sjukvirdshuvudmannen. De flesta virdgivare har redan i dag en
biobank, si normalt behover dirfér inte ndgon ny biobank inrittas
i samband med kliniska likemedelsprévningar. Eventuellt miste
dock indamailet f6r biobanken uppgraderas fér att dven inkludera
forskning/klinisk prévning. Om en ny biobank méste inrittas ska
anmilan ske till Inspektionen fér vird och omsorg enligt lag
(2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden.

Om det redan finns en biobank hos sjukvirdshuvudmannen och
om befintliga prover ska anvindas, eller om nya patientprover ska
tas 1 den kliniska studien, erfordras biobanksavtal. Om prov ska
utlimnas till en annan biobank sluts avtal mellan utlimnande bio
bank och mottagande biobank, t.ex. ett likemedelsforetag (spon
sor) och huvudansvarig forskare.

Om proven inte ska utlimnas sluts avtal enbart mellan bioban
ken och huvudansvarig forskare. Biobanksavtalet utgér ett tilliggs
avtal till det "huvudavtal” om finansiering etc. som forskningshu
vudman och likemedelsforetag upprittat (se nedan).

Biobanksavtalet omfattar inrittande av nytagna prov som en
provsamling 1 befintlig biobank, hantering av prov i studien samt
hur tillgdng till patientprover ska ges (skicka fér analys alternativt
utlimnas). Om befintliga prov énskas ska dven en bilaga inlimnas
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dir omfattning och beredning ska beskrivas. Landstingen har ocks3
ett avtal som upprittas mellan sjukvirdshuvudmannens biobanks
ansvarig och analyserande laboratorium i de fall ansvaret f6r proven
kvarstdr 1 sjukvirdshuvudmannens biobank men dir prov ska
skickas utomlands foér analys (s.k. Material Transfer Agreement,
MTA). I landstingen finns &ver 300 biobanker och 1 Sverige totalt
ytterligare drygt 300 biobanker samt ansvariga fér dessa men inte
ndgot krav pd standardiserade och samordnande rutiner eller prin
ciper. Landstingen har med hjilp av Nationellt biobanksrdd (NBR)
tagit fram gemensamma ansdkningsblanketter och principer for
biobanksavtalet angdende tillgdng till prov. Detta f6r att forenkla
for forskare och féretag men dven fér dem inom landstingen som
arbetar med frgorna.

Vid multicenterstudier behoéver 1 minga fall flera biobanksavtal
slutas, men ett exempel pd initiativ till férenkling av detta ir Multi
centerprincipen som underlittar avtalstecknandet vid nyinsamlade
prov som ska utlimnas 1 klinisk likemedelsprévning, dir avtalet
tecknas mellan en representant fér alla ingdende biobanker (via
fullmakt) och det foretag som avser utféra en klinisk likemedels
provning. En brist 1 Multicenterprincipen dr att den enbart kan
nyttjas fér nyinsamlade prov. For befintliga prov eller om prov inte
ska utlimnas behovs ett biobanksavtal per klinik/prévningsenhet.
Vidare finns vissa begrinsningar for privata virdgivare att anvinda
sig av Multicenterprincipen. Ett annat problem ir tillging till
befintliga prov, dir avtalen i och fér sig tecknas via de mallar som
tagits fram, men dir det saknas nationella principer for pd vilket
sitt och hur mycket provmaterial som ges tillging till. I dag avgors
detta utifrin varje enskild biobanksansvarigs beslut.

Utdver biobanksavtal behdvs dven avtal mellan forskningshu
vudman och sponsor avseende hantering av prov vid klinisk like
medelsprévning (se nedan).

Behover man enbart journaluppgifter i studien, men inga nya pro
ver eller egna analyser, behévs inget biobanksavtal.

Forslag till ny biobankslag

Biobanksutredningen har 1 betinkandet En ny biobankslag (SOU
2010:81), foreslagit en omarbetning av den nu gillande lagen
(2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (biobanks
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lagen). Sammanfattningsvis rekommenderar man dir bland annat
foljande nir det giller forskning:

Nyttjande av biobanksprover

Vivnadsprover som tas inom ramen f6ér en huvudmans verk

samhet men samlas in till en biobank hos en annan huvudman
ska enligt biobankslagen anses héra till biobanken hos den sist

nimnda huvudmannen. T.ex. ska vivnadsprover som samlas in 1
hilso- och sjukvirdens verksamhet, men ir avsedda fér klinisk
provning vid ett likemedelsféretag anses ha samlats in till fére

tagets biobank och inte till hilso- och sjukvirdens biobank.
S&dana prover ska alltsd inte anses ha limnats ut frén hilso- och
sjukvdrdens biobank. Dock ska biobankerna, enligt lagforslaget,
kunna vilja om vivnadsprover ska hora till biobanken som till

hér sjukvidrdshuvudmannen dir proven tas eller en biobank hos
mottagaren.

Regler om sparbarbet

Svenska biobanksregistret foreslds bli lagreglerat. Registret ska
innehdlla uppgifter som ir tillrickliga for att varje vivnadsprov
som hor till eller har hort till de ingdende biobankerna ska
kunna &terfinnas. Uppgifter om provgivarnas aktiva stillnings
taganden m.m. ska registreras. Det ska vara en skyldighet for
alla vdrdgivare — men inte for andra — att limna dessa uppgifter
till Svenska biobanksregistret. Skyldigheten bor enligt Bio

banksutredningen gilla dven nir virdgivaren samlar in prover
f6r en biobank i en annan verksamhet, t.ex. vid kliniska studier.

o Krav pd avtal

34

Man féresldr inférande av krav pd att avtal upprittas mellan bio
banken och mottagaren med villkoret att proven enbart far
bevaras och anvindas fér det indamil som proven utlimnades
for. Avtalet ska ocksd ange att mottagaren ska uppritthdlla en
dokumentation som gér att varje prov kan &terfinnas vid en
forfrigan frin biobanken, och att mottagaren ska garantera att
de utlimnande vivnadsprovens givare ges ritt att nir som helst
motsittas sig att ett prov bevaras.

Biobanksprov som skickas utomlands

Enligt biobankslagen 4r det inte tilldtet att lagra svenska prover
utomlands, om prov skall sindas utomlands ska det uppstillas
som villkor att proven iterlimnas eller forstérs nir de inte
lingre behovs for indamailet. Biobankslagen dr svirtolkad pd
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denna punkt och det férekommer ofta att bdde etikprévnings
nimnder och/eller landsting tidsreglerar vad som ska slutforva
ras. Biobanksutredningens férslag innebir att det befintliga kra
vet 1 gillande biobankslag att prov som skickas for analys
utomlands ska dterlimnas eller f6rstdras tas bort men att det
istillet tillkommer ett krav att avtal upprittas med villkor fér
tillgdng med tydligare krav pd spdrbarhet och provgivarens rit
tigheter.

® Beslutsofsrmdgna

Man foreldr att ett vivnadsprov ska 4 samlas in och bevaras i en
biobank dven om provgivaren pd grund av sjukdom, psykisk
storning, férsvagat hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande fér

hillande inte kan ta stillning till frigan (beslutsoférmégen). Ett
sddant prov ska fi anvindas fér provgivarens vird och behand

ling, f6r kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom ramen fér
hilso- och sjukvirdsverksamhet samt fér utbildning som
bedrivs 1 anslutning till hilso- och sjukvird. Vidare far vivnads

provet bevaras for att senare kunna anvindas for forskning.

o Undantag fran biobankslagen

Vivnadsprov som tas i virden for vird och behandling och som
kastas direkt efter analys undantas idag frin biobankslagen,
men samma undantag giller inte for forskning. Detta foreslds bli
indrat, och enligt lagforslaget ska biobankslagen inte vara til
limplig p4 vivnadsprover som ska bevaras mindre dn sex ména
der frdn provtagning och endast bevaras i avvaktan pd analys,
oavsett om dessa prover tas for vird och behandling eller for
forskningsindamal.

Forslag till gemensam biobankstruktur

I borjan av 2012 slét Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och
Vetenskapsrddet en 6verenskommelse om att verka f6r en gemen
sam utveckling av svensk biobanksstruktur till nytta for svil
forskning som sjukvard. Ett uppdrag att ta fram ett forslag till en
gemensam svensk biobanksstruktur som motsvarar de behov som
finns inom vird och forskning gavs gemensamt av SKL och Veten
skapsradet till Nationellt biobanksrdd (NBR) och Svensk nationell
forskningsinfrastruktur f6r biobankning och analys av biologiska
prover (BBMRI.se, en nationell medicinsk infrastruktur och den

35


http:BBMRI.se

Utgangslige och utvecklingstendenser SOU 2013:87

svenska noden i ett europeiskt samarbete mellan biobanker) samt
en fristdende ordférande. Uppdraget resulterade i rapporten
Gemensam Svensk Biobankstruktur med férslag bl.a. angiende
enhetlig prov- och datahantering samt skapandet av en nationell
struktur med ansvar for central samordning av biobanksverksam
het. Samordningsfunktionen foreslds bestd 1 att stodja standardise
ringsarbetet bdde nir det giller hantering av prov och information
om prov samt underlitta och medverka till utformandet av avtal om
servicenivier, uttag och prislistor.

Den nationella strukturen ska stétta de regionala organisatio
nerna med kunskapséverféring och kommunikation och ska enligt
forslaget bildas genom att BBMRILse och NBR omorganiseras och
Overgdr i en gemensam organisation dir deras nationella och inter
nationella verksamheter och uppdrag integreras. For enhetlig prov
hantering féreslds i rapporten att provtagning for forskning blir en
integrerad del i sjukvérden, att en nationell standard fér olika krav
nivder vid nyinsamling av prov och standardiserad dokumentation
om provets kvalitet i kompatibla IT-system inférs, samt att man
upprittar nationella dverenskommelser och samordning rérande
servicenivier, uttag, avtal och prislistor. Fér datahantering foreslas
att en enhetlig informationsstandard for beskrivning av prov infors
samt att en gemensam nationell tjinst f6r sékning av information
om biobanksprov och linkning till andra datakillor skapas. Dirut
over foreslds 1 rapporten att en gemensam kommunikationsplan
med fokus pd samhillsnyttan av biobanksverksamhet ska tas fram.

Avtal mellan forskningshuvudman och sponsor

Ett finansiellt avtal, "huvudavtal”, ska skrivas mellan forskningshu
vudman (oftast landsting) och sponsor (ofta likemedelsféretag)
for att forsikra sig om att sjukvdrden ersitts for de eventuella
extrakostnader som studien innebir. Likemedelsindustriféreningen
(LIF) och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har utarbetat
en avtalsmall, men varken sjilva avtalet eller processerna kring
tecknandet ir standardiserade, utan det ir upp till forskningshu
vudman och foretag att komma 6verens om detta 1 varje enskilt fall.
Alla ersdttningar for provningen specificeras 1 avtalet med tillho
rande bilagor, sdsom avtal med prévare, laboratorier, biobank m.m.
Hir foreligger stora lokala skillnader. Ofta har olika institutioner
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inom samma universitet olika avtalsrutiner gillande exempelvis
”overheadkostnader”.

Standardiserade processer saknas dven for det tilliggsavtal avse
ende hantering av prov vid klinisk likemedelsprévning, som upp
rittas mellan innehavaren av biobanken (ofta landstinget) och det
foretag som avser utfora en klinisk likemedelsprévning. Detta avtal
utgor ett tilliggsavtal till det “huvudavtal” om finansiering m.m.
som parterna upprittat. Dir avtalas om typ av prov, provens hante
ring, samt utlimnande av prov och personuppgift. LIF erbjuder
avtalsmallar som man kan vilja att anvinda sig av.

Arbetet med dessa avtal kan ske parallellt med ansékningarna
till Likemedelsverket och etikprévningsnimnd. 1 avtalet stir
”Avtalet blir giltigt nir relevanta tillstdnd har inhimtats och det har
undertecknats av parterna och ansvarig provare”.

Distribution av provningslikemedel

EU-direktiven om kliniska likemedelsprévningar reglerar inte
distributionen av provningslikemedel och det finns inte heller
ndgon tydlig nationell reglering av detta, menar Likemedelsverket i
konsekvensutredningen frdn 2011 avseende Likemedelsverkets nya
foreskrifter om klinisk likemedelsprévning.’

Likemedelsverkets foreskrifter om kliniska likemedelsproév
ningar pd minniskor (LVFS 2011:19) ir utformade med utgings
punkten att det i lagen (2009:366) om handel med likemedel finns
bestimmelser som omfattar provningslikemedel och som ir til
limpliga pd distributionen av dessa, iven om prévningslikemedel
inte uttryckligen nimns i lagen. Enligt Likemedelsverkets tolkning
av rittsliget ska distribution till kliniska likemedelsprévningar
dirfor ske genom ett svenskt apotek eller partihandel med svenskt
partihandelstillstdind foér farmaceutisk kvalitetskontroll. Detta
innebir att likemedel inte kan skickas direkt till en svensk klinik
frdn ett foretag 1 ett annat land, utan mdste mellanlanda hos en
tredje part. D3 farmaceutisk kvalitetskontroll redan utférts utanfor
Sverige medfor det svenska regelverket att denna kontroll miste
utféras ytterligare en gdng. Argument har framférts frin likeme
delsindustrin att detta skulle kunna innebira en konkurrensnackdel

3 Konsekvensutredning avseende Likemedelsverkets nya foreskrifter om klinisk like
medelsprévning, 2011, Dnr 581:2011/516887.
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for Sverige d3 det medfér mer arbete, mer administration och
hogre kostnader jimfort med linder dir det inte ir ett krav att den
farmaceutiska kvalitetskontrollen miste ske inom landets grinser.
Hur vanligt férekommande det ir att sidant krav saknas i andra
linder har utredningen inte ndgon exakt uppgift pd. Apotekar
societeten menar att det svenska regelverket i vissa fall omojliggor
obrutna transportkedjor, vilket ir sirskilt olimpligt f6r tempera
turkinsliga likemedel, men Likemedelsverket menar att man redan
1 dag kan hitta sirskilda l6sningar for att 16sa detta 1 enskilda fall.

Likemedelsverket bedémer att denna reglering innebir att en
hog sikerhet avseende likemedlets kvalitet uppritthills, di andra
linders standard kan skilja sig frdn den svenska. Det ir i dag inte
helt klart for Likemedelsverket vilka krav som de olika EES-
linderna stiller pd aktdérer som har tillstind att distribuera prov
ningslikemedel. Den farmaceutiska kompetens som krivs for att
genomfora en sidan kvalitetskontroll finns 1 Sverige foretridelsevis
pd apotek eller hos partihandlare med svenskt partihandelstillstdnd
och saknas nistan helt i virden dir de kliniska prévningarna
genomfors.

Vid multicenterstudier som utférs bidde vid sjukhus- och vid
oppenvérdsenheter kompliceras dock situationen ytterligare. I ovan
nimnda konsekvensutredning, tolkar Likemedelsverket att lagen
(2009:366) om handel av likemedel innebir att olika bestimmelser
giller for distribution av prévningslikemedel till enheter inom
sjukhus respektive oppenvard. Distribution till kliniska likeme
delsprévningar som sker inom sjukhus méste ske genom sjukhus
apotek (hir avses det rittsliga begreppet), och till prévningar som
sker 1 ppenvirden genom Sppenvirdsapotek eller annan part som
har partihandelstillstdnd. I praktiken kan det innebira att likeme
delsdistributionen vid multicenterstudier miste hanteras via flera
olika aktorer.

Vid import av likemedel for klinisk prévning till EU frén tredje
land krivs ett tillverkningstillstind samt en sakkunnig (QP, Quali
fied Person). Svenska apotek/partihandlare kan inte importera frén
tredje land eftersom de saknar tillverkningstillstdnd men vil inne 1
EU/EES kan distribution goras av partihandlare eller apotek.

Likemedelsforetag med tillverkningstillstdnd och QP kan
importera, men for enskilda forskare som vill utféra en studie finns
inget enkelt och kostnadseffektivt alternativ. Apotek Produktion
& Laboratorier AB (APL), som ir ett statligt bolag under Social
departementet, har sivil tillverkningstillstind och QP som och
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kompetens att arbeta med kliniskt prévningsmaterial som t.ex.
likemedel, och kan gora detta. APL kan bereda och dven tillverka
med kliniskt provningsmaterial (t.ex. placebo) och har kompetens
att erbjuda andra tjinster inom alla typer av kliniska prévningar.
Ett problem idag ir att de faktiska kostnaderna for t.ex. import
frdn tredje land ir si hoga att de kan bli ohanterliga for enskilda
provare.

2.2.1.3 Medicintekniska studier

Begreppet medicinteknisk produkt dr definierat 1 Lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter. S snart en bruksanvisning, mirk
ning eller annat informationsmaterial anger att en produkt har ett
syfte som &verensstimmer med lagens definition av en medicintek
nisk produkt, regleras produkten enligt den lagen. Definitionen
innefattar ett mycket brett omride av produkter for hilso- och
sjukvdrden, allt frin enkla férbrukningsvaror till stora avancerade
system.

Den som sitter ithop, forpackar, bearbetar, mirker eller anger
syftet f6r en medicinteknisk produkt och direfter fér ut den pd
marknaden i sitt eget namn, tar pd sig ett tillverkaransvar fér pro
dukten.

Medicintekniska produkter delas in 1 grupper som avspeglar de
risker som ir férenade med produkterna. Grupperna I, Is, Im, IIa,
IIb, IIT regleras av ett gemensamt regelverk. Fér Aktiva medicin
tekniska produkter fér implantation, AIMD, respektive Medicin
tekniska produkter fér in vitro diagnostik, IVD, finns sirskilda
regelverk.

Samhillets krav anges i den ovan nimnda lagen, och 1 enlighet
med Foérordning (1993:876) om medicintekniska produkter har
Likemedelsverket utfirdat foreskrifter med utgdngspunkt frin
EU-direktiv:

o Likemedelsverkets foreskrifter (LVFES 2003:11) om medicintek
niska produkter

o Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva medi
cintekniska produkter f6r implantation

o Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintek
niska produkter f6r in vitro diagnostik.
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Regelverket bygger till stor del pd egenkontroll och tillverkarens
eget ansvarstagande. Inom EU pagir ett arbete med att ta fram nya
férordningar. Detta arbete kommer troligen att leda till stramare
krav, men bibehillet fokus pa egenkontroll och producentansvar.

CE-mdrkning dr en forsikran fran tillverkaren

En medicinteknisk produkt som férs ut pd marknaden maiste vara
CE-mirkt, oavsett hur och av vem den skall anvindas, och oavsett
vilka risker som ir forknippade med anvindandet. Ansvaret for
detta ligger pd tillverkaren. Undantag finns fér produkter som ir
specialanpassade for en enskild individ.

CE-mirkningen innebir att tillverkaren intygar att produkten
lever upp till lagstiftningens krav och uppfyller kraven i de tillimp
liga foreskrifterna. Tillverkaren méste med en kritisk utvirdering av
kliniska data kunna visa att produkten ir siker for sin avsedda
anvindning och har de prestanda som tillverkaren hivdar att den
har.

I en s&dan klinisk utvirdering kan tillverkaren hinvisa till veten
skaplig litteratur om liknande produkter — under férutsittning att
man kan visa att den egna produkten kan jimstillas med den pro
dukt som litteraturen beskriver, och om uppgifterna tydligt visar
att de relevanta visentliga kraven ir uppfyllda. Annars ska man
redovisa en kritisk utvirdering av alla kliniska prévningar som
gjorts. Metoderna kan ocksd kombineras.

Omfattningen av den kliniska utvirderingen kan anpassas till
typ av produkt, klassificering, avsedd anvindning, tillverkarens
pastdenden och risker fér produkten 1 friga. For vissa produkter
som baseras pd teknologi dir det finns kind kunskap om sikerhet
och prestanda kan det ricka att tillimpa erkinda s.k. harmoniserade
standarder och motivera varfér utvirderingen inte behdver baseras
pa klinisk evidens.

En harmoniserad standard ir en standard som utarbetats av
CENY, CENELEC?” eller ETSI® pd uppdrag av EU-kommissionen
och EFTA. Nir en tllverkare uppfyller en harmoniserad standard
finns det ett antagande att gillande direktiv uppfylls till de delar

* European Committee for Standardization.
> European Committee for Electrotechnical Standardization.
¢ European Telecommunications Standards Institute.
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som standarden ticker. Delar av Europeiska farmakopén har
samma status som harmoniserade standarder. Anvindningen av
dessa standarder ir frivillig, men om man inte uppfyller en tillimp
lig harmoniserad standard ska man kunna visa pd vilket annat sitt
man kan garantera att produkten erbjuder minst lika hog sikerhet.

Klinisk prévning av den aktuella produkten ska endast genom
foéras nir nédvindiga uppgifter om produktens prestanda, sikerhet
och kliniska nytta inte kan erhdllas pd annat sitt i4n genom att
préva produkten pd minniska. Samtidigt kan klinisk prévning i
ménga fall vara nédvindig. Vid tvekan om vad som giller i det
enskilda fallet kan Likemedelsverket radfrdgas. Sammanlagt anmiils
1 Sverige varje &r ungefir 30 sddana kliniska prévningar av medi
cintekniska produkter till Likemedelsverket.

CE-mdrkning dr en EU-process

En produkt som bedémts och CE-mirkts i ett land har tilltride till
hela EEA, Schweiz och Turkiet, men 1 Sverige miste produktens
mirkning och bruksanvisning vara p& svenska nir produkten nir
slutanvindaren, oavsett om den dr avsedd for yrkesmissig eller
annan anvindning.

Foér produkter i klass T som inte ir mitande eller sterila, kan till
verkaren sjilv i minga fall genomféra alla provningar och utred
ningar som krivs for att visa att produkten uppfyller regelverkets
krav. Direfter kan tillverkaren sjilv CE-mirka sin produkt. Nir en
tillverkare 1 Sverige sitter ett sidant CE-mirke pd en produkt ska
detta anmiilas till Likemedelsverket.

For produkter 1 de hogre riskklasserna méste tillverkaren ta
hjilp av en fristiende aktor, ett s.k. Anmilt organ, som ska delta i
verifieringen och styrka att produkten uppfyller kraven. Tillverka
ren kan vinda sig till ett Anmilt organ i vilket EU-land som helst. I
Sverige finns idag tvd Anmilda organ,” ackrediterade av
SWEDAC, men fér klasserna IVD, AIMD och ménga produkter i
klass III behéver man soka hjilp utanfor landets grinser. Nir ndgot
av de svenska Anmilda organen medverkar i CE-mirkning av en
medicinteknisk produkt anmiler de detta till Likemedelsverket
genom att skicka in ett s.k. EC-certifikat.

7 SP och Intertek.
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Likemedelsverket har i1 dag register éver ungefir 50 000 medi
cintekniska produkter. Under 2013 beriknas att ungefir 4000 pro
dukter nyregistreras och ungefir 3000 avregistreras. Utdver detta
finns det pd den svenska marknaden ett okint antal produkter som
CE-registrerats 1 annat land, av utlindsk eller svensk tillverkare.
Den europeiska databas som finns idag, Eudamed, ir inte
komplett, men det finns planer pd vidareutveckling.

Efter CE-mirkningen ir tillverkaren skyldig att fortldpande
dvervaka hur produkten fungerar i praktiskt bruk och vid behov
vidta nédvindiga korrigerande dtgirder. Olyckor och tillbud som
orsakats av produkten ska rapporteras. Riktlinjer fér denna rap
porteringsskyldighet finns 1 Likemedelsverkets vigledning *Till
verkares skyldighet att rapportera olyckor och tillbud med medi
cintekniska produkter.”

Likemedelsverket évervakar att tillverkare och produkter upp
fyller regelverkets krav. Uppticks brister kan Likemedelsverket
kriva att problemet &tgirdas, inféra siljférbud for produk
ten/produkterna och/eller kriva att samtliga berérda produkter
dtertas.

Lokal anvindning, utvirdering och successiv utveckling enligt SOSFS
2008:1/2013:6

For lokal anvindning i den egna verksamheten finns vissa mojlig
heter att anvinda dven medicinteknisk utrustning som inte ir CE-
mirkt.

I Socialstyrelsens foreskrift 2008:1, justerad 2013:6, ”Anvind
ning av medicintekniska produkter 1 hilso- och sjukvirden” besk
rivs en “egentillverkad medicinsk produkt” som en ”medicintek
nisk produkt som en vrdgivare har tagit ansvar f6r som tillverkare
och som konstruerats och tillverkats for att uteslutande anvindas i
den egna verksamheten”. I en kommentar anges att begreppet dven
innefattar befintliga medicintekniska produkter som har modifie
rats eller flera medicintekniska produkter som har kombinerats pa
ett nytt sitt som den ursprungliga tillverkaren inte har avsett”.

Foreskriften anger att kraven 1 tillimpliga delar ska motsvara de
krav som giller for CE-mirkta produkter. Det ska ocksi finnas
bruksanvisningar pa svenska spriket.

42



SOU 2013:87 Utgangslage och utvecklingstendenser

Verksamhetschefen ska 1 en férsikran om 6verensstimmelse
beskriva produkten, dess anvindning och intyga att den uppfyller
tillimpliga regler.

Om verksamhetschefen bedémer att utvirderingen av produk
ten kriver tillstind enligt lagen om etikprévning (2003:460), ansva
rar hon/han foér att sddant godkinnande erhdlls innan utvirde
ringen inleds. Verksamhetschefen ska dessutom skriftligen god
kinna att den egentillverkade produkten fir anvindas pd en patient
och ta ansvar {or att varje berord patient fir anpassad information
och mojlighet att ge sitt samtycke.

Vid eventuell negativ hindelse eller tillbud med en egentillver
kad medicinteknisk produkt, ska avvikelse rapporteras pd vanligt
sitt och en utredning inledas. Den som verksamhetschefen utsett
till anmilningsansvarig ska si snart som mojligt anmila hindelsen
pd sirskild blankett som sinds till Inspektionen for vird och
omsorg.

Nigot register fors inte éver denna typ av anvindning av medi
cinteknisk utrustning.

Flera av dem vi talat med under utredningsarbetets gdng bedo
mer att ett betydande antal studier inom det medicintekniska
omridet genomférs med hinvisning till detta regelverk. I en del fall
handlar det d& om utvirdering av relativt ”firdiga” produkter, men
ofta handlar det snarare om successiv utprovning och utveckling.
Nigra beskriver att detta successiva samarbete mellan tillverkare
och kliniker kan vara ett led 1 en process som senare leder fram till
CE-mirkning.

2.2.1.4 Behandlingsstudier

En klinisk behandlingsstudie kan beskrivas som en studie dir man
utvirderar en specificerad behandlingsmetod.

Det grundliggande regelverket ir detsamma som reglerar
l6pande klinisk verksamhet. I ménga fall krivs ocksd etisk prov
ning, pi samma sitt som for likemedelsstudier och studier som
avser medicintekniska produkter.

Nigon ytterligare reglering eller systematisk registrering finns
inte. Dirmed finns inte heller ndgon tydlig statistik som beskriver
verksamhetens omfattning och inriktning.

Enstaka exempel visar ind3 att begreppet Behandlingsstudier kan
inrymma ménga olika typer av studier: Vissa studier genomférs
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med en vil utvald kontrollgrupp, andra med mer allmin referens till
tidigare och andra resultat. Vissa studier ir direkt inriktade pd
sjukdomsbehandling, andra har mer fokus pd férebyggande insat
ser. Vissa studier ir tydligt hypotesprovande, andra mer forutsitt
ningslést undersékande.

Vira samtal med bland andra vetenskapliga sekreterare vid etik
provningsnimnderna talar f6r att behandlingsstudierna utgér en
relativt stor andel av de studier som etikprévas, men att defini
tionen inte alltid dr klar.

2.2.1.5  Ovriga studier

De studier som varken kan klassificeras som likemedelsstudier,
medicintekniska studier, behandlingsstudier eller nigon kombi
nation av de kategorierna, kan t.ex. vara explorativa studier, dir
man utan nigon specifik hypotes underséker hilsa, besvir och lik
nande 1 olika patient- eller befolkningsgrupper. Sidana studier
skulle kunna beskrivas som hypotesgenererande snarare in hypote
sprovande.

P4 samma sitt som for behandlingsstudierna sker regleringen pd
samma sitt som for 16pande klinisk verksamhet, samt 1 tillimpliga
fall genom etisk prévning.

Nigon tydlig statistik fors inte, men vira samtal med etikprév
ningsnimnderna talar for att det totala antalet studier av denna
blandade typ ir stort.

2.3 Nationella och internationella tendenser

For att kunna utveckla en attraktiv miljé for kliniska studier 1 Sve
rige krivs att vi har goda kunskaper om utvecklingen av kliniska
studier bdde 1 ett nationellt och internationellt perspektiv liksom
utvecklingen inom industrin. Detta innebir att dels kontinuerligt
folja antalet kliniska studier i Sverige och internationellt, dels att
l6pande studera andra linders system for kliniska studier. Nedan
presenteras olika typer av statistik samt ndgra utvalda linders
system for kliniska studier.
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2.3.1  Strukturella férdndringar inom lakemedelsindustrin
Férindrade affirsmodeller inom den globala likemedelsindustrin

Likemedelsindustrin befinner sig i en forindringsprocess dir syftet
ir att reducera risker och hoja effektiviteten. Detta innebir bland
annat att minga foretag minskar de interna resurserna for att istil
let képa varor och tjinster. Olika former av in- och outsourcing
forekommer 1 stort sett 1 alla steg 1 likemedelsutvecklingsproces
sen. Nya typer av samarbeten mellan féretagen etableras ocksd
inom omrdden som inte himmar konkurrensen, exempelvis inom
ramen f6r Innovative Medicines Initiative (IMI)®. Flera foretag har
dragit ner sina interna resurser 1 den tidiga forskningen och samar
betar istillet med akademin for att bittre forstd sjukdomsmekan
ismer, for att hitta ritt milprotein eller aktiva substanser. Likeme
delskandidater i tidig fas kops frin akademin eller féretag som inte
har resurser eller vilja att ta likemedelskandidaten till de senare
faserna. Detta innebir att de stora globala féretagen nu har sitt
fokus p4 de senare faserna i likemedelsutvecklingsprocessen.

Merparten av de kliniska prévningarna ir i dag outsourcade till
sirskilda Contract Research Organisations (CRO) och till en
mindre del till Academic Research organisations (ARO), som pd
uppdrag designar, planerar, genomfér, analyserar och rapporterar
kliniska studier. For det forskande likemedelsforetaget varierar
behovet av resurser for kliniska prévningar éver tiden beroende pd
hur portféljen av likemedelskandidater ser ut och 1 vilka utveck
lingsfaser dessa befinner sig.

Genom att CRO-féretagen arbetar for flera foretag kan de
jimna ut fluktuationerna i efterfrigan och helt specialisera sig pd
denna del av likemedelsprocessen. Eftersom de kliniska prévning
arna blivit alltmer globala i form av multicenterstudier med patien
ter frén flera linder arbetar flera CRO:s ocksi globalt, med rekry
tering av patienter inte minst i de vixande ekonomierna.

Aven inom icke-industrifinansierade studier anvinds CRO-
foretagens tjinster, dock i mindre omfattning.

Ett CRO-féretag kan erbjuda tjinster sdsom biofarmaceutiskt
utveckling, biologisk analys, kommersialisering, preklinisk forsk
ning, klinisk forskning, klinisk prévningshantering och/eller siker
hetsévervakning. Flera CRO:s har specialiserat sig pd kliniska

8 http://www.imi.europa.eu
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provningar, men det finns dven CRO:s som erbjuder sig att ansvara
for hela processen fran idé till godkinnande.

En uppskattning, baserad p& analyser som gjorts av Myndig
heten for tillvixtpolitiska utvirderingar och analyser (Tillvixt
analys)’, visar att mer dn 50 procent av CRO:s arbetar med att
utféra kliniska forsék pd uppdrag av likemedelsindustrin, knappt
30 procent arbetar med forskning och utveckling inom bioteknik
och de kvarvarande 20 procenten arbetar fér medicintekniska
foretag, stiftelser och regeringar. De vanligaste behandlingsomri
den dir CRO:s arbetar med likemedelsbolag ir onkologi, centrala
nervsystemet, infektionssjukdomar, metabola sjukdomar och hjirt
kirlsjukdomar. Knappt hilften av de kliniska studier som utférs av
CRO:s genomférs 1 USA, 30 procent 1 Europa och resten i Asien,
Latinamerika, Afrika och Mellanéstern.

CRO-branschen existerade, enligt Tillvixtanalys, knappt for tio
ir, s& marknaden har utvecklas mycket fort. CRO:s intikter berik
nades 2012 ull 220 miljarder svenska kronor ($ 33,6 billion) och
férvintas under innevarande &r (2013) nd 246 miljarder kronor ($
37,4 billion). Enligt en rapport 2013 frdn GBI Research, stod
CRO:s for 25 procent av de totala utgifterna f6r forskning och
utveckling av likemedel under 2010, och de beriknas nd 40 procent
&r 2018. 2012 var de stérsta CRO:s Quintiles, Parexel, Covance,
Pharmaceutical Product Development, Icon, INC Research och
inVentiv Health Clinical. Ar 2012 kontrollerade de 10 stérsta
CRO-foretagen 6ver 50 procent av marknaden.

Att CRO:s ofta kan vara mer effektiva vid kliniska prévningar
ir en uppenbar vinst f6r likemedelsbolagen. Men det finns kritiska
roster som siger att vissa globala CRO:s ibland agerar s8 att det
lokala och nationella perspektivet och engagemanget “kommer
bort”, vilket kan motverka fértroendeuppbyggnad och effektivt i
ett lingre perspektiv.

Bilaga 4 (PDF, www.regeringen.se): Tillvixtanalys rapport Kliniska prévningar —
Policyinitiativ och trender, dnr 2013/283. Tillvixtanalys rapportserie Svar Direkt, 2014.
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Industrigemensam satsning for att underlitta kliniska provningar -
Transcelerate

Traditionellt har varje foretag haft sina egna standarder, system
samt former f6r godkinnande och 6évervakning vad avser kliniska
provningar.

For provarna har detta inneburit en tung administrativ borda
vilket ibland har inneburit att man valt att avstd frdn att vara med 1
en provning. I syfte att snabba pd utvecklingen av nya likemedel
grundade tio globala likemedelsféretag 1 september 2012 en
gemensam organisation — Transcelerate'® — for att samarbeta kring
vissa frigor. Foretagen har valt ut kliniska prévningar som sitt
forsta dtgirdsomrade, dir fem delprojekt har identifierats inklude
rande 6msesidigt godkinnande av kliniker, gemensamma regler for
riskbaserad ¢vervakning och gemensamma datastandarder. Ytterli
gare dtgirder har tillkommit under det &r som gitt, bland annat
utarbetande av en gemensam portal f6r provare. Fler in 20 foretag
ir 1 dag medlemmar 1 Transcelerate och dtgirderna borjar — om in i
varierande grad och takt — att implementeras av marknadsbolagen 1
Sverige.

2.3.1.2  Studier i pipeline

Industrins kandidater till nya likemedel brukar betecknas som dess
“pipeline”, dir de olika projekten kategoriseras utifrin var i
utvecklingsprocessen de befinner sig. En vanlig uppdelning ir att
dela in utvecklingen dels 1 preklinisk fas, dels i de tre kliniska faser
som krivs for ett godkinnande. Inte sillan redovisas ocksd en
fjirde fas dir likemedlet foljs i anvindning. Industrins pipeline
foljs naturligtvis internt inom industrin dir det finns ett stort
intresse att veta vilka projekt som konkurrenterna arbetar med men
ocksd av foretag specialiserade inom detta omride, av investerare,
av intresseorganisationer och av olika myndigheter.

Likemedelsbolagens pipeline ir, férutom for att bedéma foreta
gens finansiella virde och framtidsutsikter, ocksd intressant for att
forutse vilka kliniska prévningar som kan komma i olika faser och
inom vilka omriden nya terapier ir att vinta.

' http://www.transceleratebiopharmainc.com
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D3 olika aktérer anvinder olika metoder for att samla in bak
grundsinformation kan uppgifterna skilja sig ndgot &t men de ger
ofta en god bild av storleksordningar och relationer mellan olika
terapiomriden, liksom var olika féretag viljer att 1 huvudsak lokali
sera sina provningar.

Enligt www.biomedtracker.com pagick det 802 prekliniska pro
jekt under fjirde kvartalet 2012 i de till antalet projekt stérsta tera
piomridena. I sirklass flest projekt fanns inom onkologi med 227
projekt, foljt av neurologi med 133 och infektionssjukdomar
respektive autoimmuna sjukdomar/immunologi bida med 106
projekt. Ovriga terapiomriden pi tio-i-topplistan” 4r endokrina
sjukdomar, hjirta/kirl, psykiatri, andningsvigarnas sjukdomar,
hematologi och 6gonsjukdomar. Bilden ir likartad ocks i fas I dir
det totalt fanns 903 projekt med 403 inom onkologi.

Senare tiders forskning har visat att det finns minga olika typer
av cancersjukdomar ocksd 1 ett enskilt organ exempelvis 1 lungor
eller brost varfor varje specifik cancersjukdom drabbar relative f3
minniskor. Det behovs siledes stora patientunderlag for att hitta
ritt patienter till en prévning.

I Sverige gér SwedenBIO'", med stéd av Vinnova'?, varje &r en
undersdkning av hur minga projekt som féretag med forsknings
verksamhet 1 Sverige har i1 den kliniska utvecklingsfasen. I &rets
undersokning redovisades 81 projekt, vid sidan om AstraZeneca, i
klinisk fas varav 201 fas I, 47 1 fas IT och 14 i fas III. Cirka en fjir
dedel av projekten var inom onkologi. Detta en liten uppging
jimfort med de senaste &ren, men undersdkningen har mycket
stora osikerheter di den bygger pd enkiter, bortfallet redovisas
inte och metodiken har delvis férindrats mellan dren.

Som en jimférelse kan nimnas att AstraZeneca enligt Sweden-
BIOs studie rapporterade 29 projekt i Fas I, 25 1 Fas IT och 11 1 fas
ITL. Till detta kommer 19 studier pd godkinda produkter fér nya
indikationer m.m.

Under &r 2012 var Novartis det foretag som pd global nivd star
tade flest kliniska prévningar, nirmast f6ljt att Hoffman-La Roche,
GlaxoSmithKline, AstraZeneca, Pfizer och Eli Lilly.

En utvecklingstrend ir att foretagen forsdker koncentrera sina
provningar till firre linder, dir alltfler foretag ocksd soker sig till

"' SwedenBIO ir en branschorganisation fér life science sektorn.
2 Verket fér innovationssystem.
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de vixande marknaderna. Enligt Citeline" Clinical Trials Roundup:
Trials of Innovation sker flest prévningar inom i stort samtliga
terapiomriden 1 USA. USA ir dirmed foljdriktigt det viktigaste
provningslandet for de stora likemedelsféretagen. Sverige fanns
bara pd ett av de tio storsta féretagens tio-i-topplista vad giller att
starta nya provningar, nimligen hos Merck&Co som startade 10
nya prévningar 1 Sverige 2012.

Enligt SwedenBIOs undersékning som beskriver foretag som
har forsknings- och utvecklingsverksamhet i Sverige, forligger de
merparten av fas I studierna i Sverige, nigra bide 1 Sverige och
utomlands och nigra helt utanfor Sverige. Vad giller fas II forliggs
en knapp tredjedel helt 1 Sverige, medan studierna i fas III forliggs
antingen bide 1 Sverige och utomlands eller enbart utanfor landets
granser.

I och med att CRO-féretagen fitt en sd stor roll, pdverkar de
ocks3 var studierna forliggs.

2.3.2  Nationell statistik
Statistik fran Statistiska centralbyrin

Eftersom huvuddelen av den kliniska forskningen sker inom lands

tingsfinansierad verksamhet, kan landstingens satsningar pd forsk

ning och utveckling (FoU) inom hilso- och sjukvird vara en
intressant indikator pd utvecklingen som helhet.

Statistiska centralbyrdn (SCB) har pd virt uppdrag gjort ett
utdrag ur den statistik som avser den offentliga sektorns FoU
verksamhet inom omradet Hilso- och sjukvird som utfors av egen
personal eller med konsulter. Underlaget utgérs av enkitsvar som
samlas in vart annat ar.

Offentlig sektor har dven utgifter f6r FoU som man gett andra 1
uppdrag att gora, men den ir inte medriknad eftersom det skulle
kunna innebira dubbelrikning t.ex. om en myndighet gett pengar
till ett universitet eller en kommun. Detta innebidr ocksd att de
offentliga forskningsstiftelserna inte ir medriknade eftersom de
enbart har utlagd FoU. Uppgifter har tagits fram bide inklusive
och exklusive de ALF-medel som staten ¢verfér till landstingen.

B http://www.citeline.com
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Tabell 2.1 Utgifterfér egen FoU efter dndamalet hilso- och sjukvard,
miljoner kronor, I6pande priser

2007 2009 2011
Statliga myndigheter 202 179 100
Landsting 3282 3535 3841
Kommuner 6 5 4
Lokala och regionala FoU-enheter 12 10 16
Summa 3502 3729 3961
Summa exkl. ALF-medel 2021 2 096 2370

Siffrorna i tabell 2.1 visar att satsningarna ir 2011 var drygt 3,8
miljarder kronor, och i [8pande priser okat med cirka 17 % mellan
2007 och 2011. Statens bidrag via de s.k. ALF-medlen stod 2007 fér
cirka 45 % av finansieringen och 2011 {6r cirka 41 %.

De satsningar som gors av de offentliga forskningsstiftelserna,
via EU samt av privata fonder och stiftelser kan delvis ingd 1 de
satsningar som redovisas av landstingen, delvis inte. Tillsammans
med flera oklarheter nir det giller definitioner och andra faktorer
innebir detta att slutsatserna méste tolkas mycket forsiktigt.

SKL:s forskningsbokslut

Den kliniska forskning som bedrivs av de medicinska fakulteterna
sker oftast inom den vdrdorganisation som landstingen/regionerna
ansvarar for. Landstingen/regionerna satsar ocksd egna resurser pd
klinisk forskning.

Viren 2008 fordes samtal mellan Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) och Delegationen fér samverkan inom den kli
niska forskningen, om behovet av en bittre redovisning och upp
foljning av denna verksamhet. Tillsammans kom man éverens om
att SKL skulle utveckla ett arligt forskningsbokslut éver den forsk
ning som bedrivs 1 landstingets/regionens verksamhet.

En pilotstudie genomférdes sommaren-hésten 2009, riktad till
ett 60-tal verksamheter 1 Lund, Malmo, Géteborg, Stockholm och
Norrbotten. Fullskaliga férsék att anvinda enkiten och samman
stilla en rapport baserad pd den gjordes under 2011 och 2012, men
det visade sig vara svirt att fi fram anvindbara data. Ett av proble
men handlade om 1ig och osiker svarsfrekvens.

SKL bedémer nu att svirigheterna visat sig vara sd stora att man
vill géra en grundlig éversyn av metodiken innan arbetet drivs
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vidare. Uppfoljningsfrigorna finns ocksd med 1 diskussionerna
mellan regeringskansliet och SKL om ett nytt ALF-avtal.

De data som finns i de befintliga rapporterna kan ge informa
tion om lokala férhillanden, men ger inte underlag for nigra dver
gripande nationella bedémningar av den kliniska forskningens
volym, inriktning eller utvecklingstrender.

Etikprovningsndmndernas statistik

Etikprovningsnimnderna ir de myndigheter som har den mest
heltickande bilden av de kliniska studiernas omfattning.

Sedan 2005 har det totala antalet ansékningar 6kat successivt,
frén cirka 3 700 till cirka 5 600 &r 2012 (diagram 2.1). Flera av dem
vi talat med framhaller att 6kningen kan vara en f6ljd av successivt
okad medvetenhet om de skirpta rapporteringskrav som inférdes
2005.

Diagram 2.1 Ansokningar till de regionala etikprévningsnamnderna
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Kalla: Etikprovningsnamndernas arsredovisningar.

For de omkring 300 av dessa ansékningar som avser likemedels
provningar finns god statistik hos Likemedelsverket. Nir det giller
de ©vriga 6ver 5000 ansokningarna finns det inget statistiskt
underlag.
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Sju vetenskapliga sekreterare, ansvariga for olika delar av nimn
dernas arbete har hjilpt oss med en grov bedémning av ansékning
arnas inriktning. Vi bad om en kategorisering 1 grupperna Likeme
delsstudie, Medicinteknisk studie, Bebandlingsstudie, Olika kombi
nationer av dessa respektive gruppen Annan typ av studie. For dessa
grova grupper bad vi om en bedémning hur stor andel de utgjorde
av det totala antalet ansokningar 2012, samt hur liget férindrats
fran 2009 will 2012.

Beddmningarna méste tolkas mycket forsiktigt, men de visar att
ett stort och vixande antal ansokningar giller studier som inte pas
sar 1 ndgon av de tre huvudgrupper direktivet nimner. Som exempel
pd vad som kan ingd i denna grupp av 6vriga studier, har vi fitt veta
att det bland annat kan vara explorativa studier dir man féljer upp
hilsa/hilsoproblem hos olika patient- eller befolkningsgrupper,
utan att utvirdera ndgot specifikt likemedel, ndgon specifik utrust
ning eller nigon sirskild behandling. N&gra beskrev det som
hypotesgenererande snarare in hypotesprévande studier.
Behandlingsstudierna utgér ocksd en stor grupp. Nir det giller
likemedelsstudier har férindringarna gitt 1 olika riktningar pd olika
orter.

Léikemedelsverkets statistik

Genom att studera statistik frin EudraCT, som ir den databas till
vilken alla ansékningar om klinisk likemedelsprévning 1 Europa
méste anmila sig, kan man fi en bra bild &ver hur anséknings

mingden ser ut dver dren i Sverige, om de dr kommersiella eller inte
och inom vilka faser de sker. Enligt Likemedelsverkets statistik ir
det endast cirka 1-2 % av ansdkningarna per dr som leder till
avslag, och av dessa sd inkommer prévningsansékan iterigen efter
revidering relativt ofta. Likemedelsverkets uppfattning ir att det ir
sillsynt att en studie som godkints av myndigheten sedan ej startar
1 Sverige. Sammantaget medfor detta att statistiken om antalet
ans6kningar ocksd 1 princip kan tolkas som antalet nya kliniska
likemedelsprévningar som paborjas i Sverige.
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Diagram 2.2 Antal ansoékningar om klinisk lakemedelsprévning i Sverige
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Kélla: EudraCT/Lakemedelsverket.

Under 2012 var antalet ansdékningar om kliniska likemedelsprov
ningar 1 Sverige cirka 300 (diagram 2.2), varav cirka 75 % kom frin

industrin, s.k. kallade kommersiella kliniska prévningar, och 25

frdn hilso- och sjukvirden. Antalet kommersiella prévningar har

sedan fem &r tillbaka sjunkit frén cirka 350 till knappt 220.

Yo

Utover likemedelsprévningarna s bedémer och godkinner

Likemedelsverket dven medicintekniska kliniska prévningar. Av

det totala antalet kliniska prévningar svarar medicintekniska kli
niska prévningar f6r mindre dn 10 %. Antal anmilningar per r for
klinisk prévning av medicintekniska produkter till Likemedelsver

ket kan utlisas 1 tabell 2.2.
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Tabell 2.2 Statistikdver inkomna anmalningar for
klinisk prévning av medicintekniska produkter
till Likemedelsverket

Ar Inkomna anmalningar medicintekniska produkter
2007 24
2008 23
2009 21
2010 28
2011 19
2012 28

Kélla: Lakemedelsverket.

Nir det giller antalet kommersiella likemedelsprévningar s& toppar
fas III prévningar, med fas II pd en andra plats (diagram 2.3). Ned
gdngen av kommersiella likemedelsprovningar under de senaste
fem &ren har skett i alla faser, med den storsta procentuella ned
gingen i fas I och fas IV. Fér icke-kommersiella provningar ligger
dessa relativt konstant under de senaste fem dren, med en majoritet
av provningar i fas II.

Diagram 2.3 Antaletansokningar om kommersiella kliniska lakemedelsprov-
ningar i Sverige i olika faser
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Kélla: EudraCT/Lakemedelsverket.
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Uppdelat pd terapiomrdden visar Likemedelsverkets kartliggning
av inkomna kliniska likemedelsprévningsansékningar (kommersi
ella och icke-kommersiella) fér 2011 att flest likemedelsprovningar
sker inom onkologi och hematologi, f6ljt av neurologi samt hjirta
kirl (tabell 2.3). Vissa skillnader kan noteras avseende vilka terapi
omriden som kliniska likemedelsprévningar faller inom nir man
delar upp ansékningarna utifrdin om sponsor ir kommersiell eller
icke-kommersiell. Studier pd friska frivilliga dr vanligt férekom
mande nir sponsor ir kommersiell, och ovanligt nir sponsor ir
icke-kommersiell. Fér 2011 var foljande fem omrdden de vanligaste
nir sponsor var kommersiell; hematologi, onkologi, neuro
logi/lungsjukdomar (samma ranking), hjirta-kirl och gastroente
rologi. Motsvarande férdelning 2011 for icke-kommersiella kliniska
prévningar var; onkologi, neurologi, endokrinologi, hjirta-kirl och
hematologi. En viss 6verlappning 6ver de vanligaste studerade tera
piomridena kan noteras.
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Tabell 2.3 Antalansékningar om klinisk likemedelsprovning uppdelat pa
terapiomrade, Sverige 2011

Terapiomrade Antal provningar per terapiomrade

Totalt kommersiella Icke- Andel av

kommersiella tot.

Onkologi 43 28 15 13,2%
Hematologi inkl malign. 36 29 7 11,1%
Neurologi 30 20 10 9,2%
Hjarta-kérl 27 19 8 8,3%
Lungsjukdomar 23 20 3 71,1%
Infektioner dvrigt inkl vaccin 19 15 4 5,8%
Studier pé friska frivilliga exkl PET 18 16 2 55%
ligand/avanc. cell terapi
Endokrinologi 17 8 9 5,2%
Gastroenterologi och hepatologi 17 17 4 5,2%
Psykiatri inkl beroende 14 11 3 4,3%
Smérttillstand 13 8 5 4,0%
Ogon 9 8 1 2,8%
Reumatologi 8 6 2 2,5%
Dermatologi exkl malignitet 1 4 3 2,2%
Gynekologi och obstetrik 1 4 3 2,2%
Njursjukdomar 1 4 3 2,2%
Avancerade cell-och 6 4 2 1,8%
vavnadsterapier
Rérelseapparaten ovrigt 5 2 3 1,5%
Geriatrik 5 5 0 1,5%
Urologi exkl maligniteter 4 4 0 1,2%
Anestesiologi 3 0 3 0,9%
Oron-n4sa-hals 2 1 1 0,6%
Nutrition 1 1 0 0,3%
Odontologi 1 0 1 0,3%
Transplantation+rel. komplik. 1 1 0 0,3%
Immunbristsjukdomar 1 1 0 0,3%
Neonatologi 1 0 1 0,3%
TOTAL 325 236 (72%) 93 (28%)

Kélla: Lakemedelsverket.
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2.3.3 Internationell statistik
2.3.3.1 Norden

Inte bara 1 Sverige, men iven 1 dvriga nordiska linder, observeras en
neddtgdende trend for kliniska prévningar (fig. 2). Det senaste &ret
ir det dock en positiv utveckling 1 ndgra av vira grannlinder men
det ir for tidigt att siga om detta ir ett trendbrott eller terspeglar
en drlig variation liknande den uppging som fanns i Sverige och
Danmark 2011.

Figur 2 Antalet ansokningar om kliniska lakemedelsprovningar i Norden
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Kélla: Legemiddelverket, Norge.

2.3.3.2 Europa

For att undersoka om den neddtgdende trenden i Sverige dter
speglar en internationell trend har Likemedelsverket analyserat
data frdn den europeiska kliniska prévningsdatabasen EudraCT.
Nir det giller de fem linder som har flest ansokningar, Big-5,
Tyskland, Spanien, Italien, Storbritannien och Frankrike, ligger
antalet kommersiella kliniska prévningar relativt stabilt med runt
3600 ansdkningar per ir mellan 2008 och 2012, och med en enskild
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nedging 2011. Aven Baltikum ligger stabilt pi knappt 300 ansok
ningar per &r. Osteuropa har haft en positiv uppging fram till 2011,
med en viss nedging 2012 och ligger nu pd runt 1700 ansok
ningar per ir. Norden skiljer sig frdn 6vriga Europa med en
tydlig neddtgdende trend av antalet kommersiella kliniska prov
ningar (diagram 2.4).

Diagram 2.4 Antal ansokningar till kommersiella kliniska
lakemedelsprévningar i Europa
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Kélla: EudraCT/Lakemedelsverket, *Big-5: Tyskland, Spanien, Italien, Storbritannien, Frankrike.

Om man diremot tittar pa antalet unika kommersiella likemedels
provningsansdkningar som rapporterades in till EudraCT-databa
sen frdn de 29 rapporterande europeiska linderna si gick dessa ned
mellan 2008-2011 med 21 %, en minskning som dock planat ut
2012.
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2.3.3.3 Globala trender — underlag fran Tillvixtanalys

Myndigheten fér tillvixtpolitiska utvirderingar och analyser (Till
vixtanalys) har fér utredningens rikning analyserat de globala
trenderna for kliniska prévningar.' Mélet med denna kartliggning
har varit att underséka om ett monster vad giller lokaliseringen av
kliniska prévningar kan identifieras. Tillvixtanalys poingterar att
det finns problem med samtliga databaser sdsom bristande rappor
tering och standardisering, felaktigheter vad giller prévningarnas
status, samt ofullstindig information. Den databas som framstar
som mest anvindbar foér internationella jimférelser dr ClinicalTri
als.gov (drivet av National Institutes of Health, NIH). Ytterligare
ett problem ir att data frdn fére 2008 i ClinicalTrials.gov inte bér
anvindas eftersom alltfor 3 provningar dd rapporterades. Det fore
ligger ocksd en risk for att rapporteringen gradvis férindrats dven
efter 2008, vilket kan snedvrida informationen nigot. Slutligen ger
inte analysen nigon information om prévningarnas storlek, utan i
forsta hand om deras antal. Data bor dirfér tolkas med viss forsik
tighet.

Figur 3 Antal pagaende kliniska studier i virlden, november 2013

Kélla: Tillvaxtanalys (clinicaltrials.gov).

“Bilaga4 (PDF, www.regeringen.se): Tillvixtanalys rapport Kliniska prévningar —
Policyinitiativ och trender, dnr 2013/283. Tillvixtanalys rapportserie Svar Direkt, 2014.
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Enligt Tillvixtanalys studier av data frdn databasen Clinical
Trials.gov finns det 1 dag 17 218 pigdende kliniska studier i virlden
(fig. 3), varav 9757 ir registrerade som pdgdende 1 USA (3001 i
Kalifornien, 2530 i Texas och 2572 i New York). I Kanada pigir
1681 studier. I Europa pdgdr 4693 studier varav 1425 1 Tyskland,
1281 1 Frankrike, 1232 1 Storbritannien, 510 1 Danmark och 487 1
Sverige. Slutligen pdgdr enligt databasen 1380 studier 1 Asien (514 1
Sydkorea, 441 i Kina, 159 1 Hong Kong, 340 i Taiwan) och 743 i
Australien. Det ir alltsd tydligt att vissa delstater 1 USA, och
enskilda linder 1 resten av virlden, dominerar de kliniska studierna.

Diagram 2.5 Antal kliniska provningar totalt i varlden, och
industrifinansierade, efter registreringsdatum
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Kélla: Tillvaxtanalys (clinicaltrials.gov).

Det totala antalet kliniska studier 1 virlden, baserat pd registre
ringsdatum 1 clinicaltrials.gov, har 6kat ndgot under perioden 2008
till 2012 samtidigt som antalet kommersiella studier har minskat
ndgot, med den storsta nedgdngen mellan 2008-2009 (diagram 2.5).
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Diagram 2.6 Antal provningar i varlden, i clinicaltrials.gov totalt, sorterat efter
registreringsdatum
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Kalla: Tillvaxtanalys (clinicaltrials.gov), OBS, observationsstudier.

Till skillnad frin det totala antalet studier s minskade antalet
provningar i fas I-IV ndgot, medan antalet observationsstudier,
som oftast ligger utanfor dessa faser, 6kade (diagram 2.6). Den
totala uppgingen kan dirfor tolkas som att det ir mingden obser
vationsstudier som 6kat. Ovriga férindringar ir svirbedémda. En
viss 6verlappning mellan studietyperna i diagram 2.6 féreligger.
Sverige har, som redan beskrivet, en negativ utveckling av anta
let kliniska likemedelsprévningar (diagram 2.7). I diagram 2.7 kan
vidare tydligt utlisas att antalet 1 ClinicalTrials.com registrerade
kliniska prévningar i Kina 6kar starkt men fran relativt l3ga nivier.
Detta, menar Tillvixtanalys, kan delvis vara en reflektion av de
ambitioner och investeringar som gors inom omridet, men ocksd
en illustration av att foéretag gor flera internationella breda prov
ningar frin ett tidigt stadium. Indien tycks diremot ha en neddtgd
ende trend, trots att man, enligt Tillvixtanalys rapport, under
senare ir gjort stora investeringar bland annat fér att attrahera
utlindska investeringar inom livsvetenskaperna till landet. Aven
Kanada uppvisar en neditgiende trend, men ingen tydlig trend kan
utlisas for t.ex. Polen och Ukraina. Variationen &r frin &r ir dock
stor 1 ménga linder och utvecklingen dirmed svirtolkad. Tillvixta
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nalys poidngterar att informationen indikerar hur stor andel av
studierna som gors, dtminstone delvis 1 ett visst land. Inte att de
sker exklusivt 1 det landet.

Diagram 2.7 Antal prévningar i fas I-IV efter registreringsdatum i
clinicaltrials.gov
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Kélla: Tillvaxtanalys (clinicaltrials.gov). Tys, Tyskland; KA, Kanada; UK, Storbritannien; KIN, KINA; Bel,
Belgien; Pol, Polen; DK, Danmark; SE, Sverige; IND, Indien; UKR, Ukraina.
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Forindrade globala forhillanden

De globala férhillandena for kliniska studier, inklusive likemedels
provningar, har forindrats. Ett tydligt exempel pd det ir att Stor
britannien som &r 2000 var det tredje storsta landet 1 virlden vad
giller deltagande 1 kliniska prévningar, &r 2006 hade fallit till en
niondeplats. Det dr mycket svirt att hitta tillforlitliga internatio
nella jimférelsedata men tillginglig information indikerar ind3 att
trenden f6r Sverige under senare 4r varit negativ och antalet ansék
ningar till Likemedelsverket om prévningar f6ll med 30 procent
mellan 2007 och 2012. Trenden har 1 Sverige varit negativ for fas I,
IIT och IV-prévningar under dren 2008-2012. Undantagen verkar, i
likhet med f6r manga andra linder i Visteuropa, vara observations
studier (i allminhet utanfér fas) och méjligen fas II-studier. Det
bor dock hillas 1 minnet att variationen ofta ir stor ir frin ir, att
tidsserierna ir relativt korta och att samtliga internationella databa
ser lider av brister. Detta gor att trenderna méste tolkas med for
siktighet. Trenden vad giller antalet prévningar ir inte negativ bara
for Sverige. USA ir fortsatt dominerande, men med ett sjunkande
antal provningar. Flera andra linder 1 Europa har ocks3 sett antalet
provningar sjunka. Intrycket ir dock att trenden 1 Sverige, under
perioden 2008-2012, ir mer negativ dn i linder som Storbritannien,
Tyskland, Belgien och Danmark. Det ir dock viktigt att komma
ihdg att det inte bara ir nationella férhillanden som ir betydelse
fulla for att forklara varfoér och hur prévningsverksamheten varie
rar. Exempelvis kan man 1 minga linder observera en nedging 1
antalet prévningar under 2009 vilket eventuellt kan kopplas till den
ekonomiska krisen. I flera steuropeiska linder ir, till skillnad frin
1 Amerika och Visteuropa, nistan alla kliniska studier kommersiella
och det brukar hivdas att minga kommersiellt orienterade prov
ningar, bland annat av kostnadsskail, har flyttat till linder dir. Detta
ir sannolikt historiskt korrekt (2000-2007) men databasen cli
nicaltrials.gov indikerar att flera 6steuropeiska linder inte har sett
nigra entydiga uppgingar i antalet provningar mellan 2008 och
2012. Flera personer som intervjuats av Tillvixtanalys har haft
isikten att trenden mot Osteuropa avstannat, tminstone delvis pa
grund av 6kade kostnader. En tydlig trend ir dock ett 6kat antal
provningar 1 Kina, och 6kad patientrekrytering 1 Indien och Brasi
lien. Det dr dock inte sjilvklart att 6kningen 1 dessa linder 1 sig
medfor firre provningar 1 exempelvis Sverige, utan trenden kan
vara en reflektion av att likemedelsbolag etablerar sig globalt p3 ett
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tidigt stadium, vilket enligt uppgifter till Tillvixtanalys ir ett for
indrat beteende jimfort med tidigare.

Forindrade kliniska provningar

Sverige behover forhilla sig till hur den internationella konkurren
sen mellan linder och regioner, om kliniska prévningar, foérindras.
Samtidigt bor ocksd de forinderliga processerna och metoderna i
kliniska studier analyseras, och slutsatser dras av detta. I Tillvixta
nalys utredning av detta har féljande framkommit som sirskilt
Intressant:
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Framvixten av stratifierade (gruppbaserade) kliniska prov
ningar, dir en specifik grupp av individer ir av intresse, stiller
krav pd specifik kompetens samt att potentiella individer som
kan ingd sidana studier kan identifieras. Provningar av denna
typ ir sannolikt oftast av relativt sett mindre storlek.

Studier av inkrementella férbittringar av likemedel kan tinkas
bli stérre 1 volym, 1 synnerhet dir en stor framtida spridning av
den potentiella framtida produkten 6nskas, eller om den poten
tiella forbittringen ér relativt liten.

Translationella studier och samverkansinitiativ {or att underlitta
translationell forskning blir allt vanligare. Ett exempel ir Francis
Crick-institutet i London som éppnar 2015. Translationella stu

dier stiller ofta krav pd hogkvalitativa forsknings- och innova

tionssamarbeten mellan universitet, foretag, vird och myndig

heter. Ibland sker samarbeten inom ramen fér *Open-Innova

tion”-liknande satsningar av olika slag.

Enligt utsago frdn flera personer som intervjuats av Tillvixt
analys provar likemedelsbolagen alltfler potentiella produkter, 1
alltfler delar av virlden och frin ett tidigare stadium in tidigare.
Detta kan bidra till att den internationella konkurrensen om att
attrahera provningar 6kar, anser Tillvixtanalys.

Likemedelsbolagen utfér 1 hégre grad in tidigare kliniska stu
dier och prévningar genom s.k. Contract Research Organisa
tions (CRO:s). Trenden ir sannolikt delvis beroende pi en vilja
att minimera den ekonomiska risken (och ibland sinka kostna
derna) och ir kopplad till en bredare trend mot outsourcing.
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CRO:s ir 1 allminhet relativt littrorliga vilket ocksd kan bidra
till 6kad konkurrens om kliniska prévningar.

e Kostnader for provningar, tillgdng till kapital och ekonomiskt
fordelaktiga villkor ir sjilvklart av betydelse for niringslivet.

Vidare har i Tillvixtanalys undersékningar bland annat nedanstd
ende faktorer identifierats vara av stor betydelse:

e Tillgdng till expertis och utférare inom hela virdsystemet.

e Att virdsystemet har en kultur som gynnar prévningar och sam
arbeten.

e Litt och snabb tillging till identifierbara patientgrupper och
tillrickligt stora patientpopulationer.

e Ett transparent system for kliniska prévningar, dir potentiella
provningsdeltagare litt kan hitta provningar.

e Att processer for etiska granskningar och godkinnanden ir
effektiva, kvalitetssikra och transparenta.

e Att mojligheter finns f6r mycket hogkvalitativa forsknings- och
innovationssamarbeten mellan féretag, universitet, virdsystem,
myndigheter och andra organisationer.

e Informatiksatsningar ~ som tillgingliga  databaser  och
patientregister.

e Kuvalitet, tidshillning och effektivt utférande av prévningar.
e Kostnadseffektivitet.

e Internationell marknadsféring.

Ovanstiende, och andra, faktorer bidrar till beslut om hur, var och
nir kliniska studier forliggs, men det dr ocksd viktigt att inse att
stora multinationella likemedelsbolag & ena sidan, och smi och
medelstora foretag, 4 den andra, inte nddvindigtvis har samma
sorts behov.

Samtidigt som man bor éverviga vad som ir viktigt f6r nirings
livet i sammanhanget, si fir man inte glémma bort att minga kli
niska studier utférs av andra aktdrer som universitet m.m. I den
kartliggning Tillvixtanalys gjort sd ir det just studier som inte till
hér ndgon fas, och sannolikt i de flesta fall dr icke-interventions
studier, som okar 1 Sverige och 1 flera andra visteuropeiska linder.
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Det ir dessutom av betydelse att inte fokusera ensidigt pd likeme
delsindustrin utan ocksi undersoka de specifika férhillandena for
den medicinstekniska industrin och f6r innovation inom virden.

Kliniska prévningar dr resurskrivande vilket gor att korta start
tider dr en viktig faktor att viga in nir en prévning designas. Enligt
en studie frin Tufts Center for the Study of Development har
forskare frin Nordamerika de snabbaste starttiderna vid kliniska
provningar; i genomsnitt 5,5 minader 1 jimférelse med Europas
11,5 minader.

2.3.3.4 Globala trender — andra underlag

Citeline ir ett av virldens ledande foretag nir det giller underssk
ningar och analys av kliniska likemedelsstudier. Citeline anvinder
sig av mer dn 20 000 olika databaser och en stor andel av likeme
delsbolagen anvinder sig av deras tjinster. Foretaget publicerar
drligen trender och analyser rérande det globala landskapet for kli
niska likemedelsstudier. I ”Clinical Trials Roundup: Trials of
Innovation”"” har Citeline analyserat vad som skett under 2012
inom sex stora terapiomriden (cancer, autoimmuna sjukdomar,
centrala nervsystemets sjukdomar, infektion, metabola och kardio
vaskulira sjukdomar). Totalt piborjades inom dessa terapiomriden
6000 kliniska prévningar under 2012 , varav 3500 var industrifinan
sierade. Av dessa var 58 % provningar med dnnu icke godkinda
likemedel. Resterande provningar skedde med redan godkinda
likemedel och var frimst till f6r att kunna f3 godkinnande i nya
linder. Citeline konstaterar att det totala antalet likemedelsprov
ningar inte nimnvirt skiljer sig frdn tidigare ir. En tredjedel av alla
pabérjade studier ror canceromridet, foljt av diabetes, autoimmuna
sjukdomar, varav kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) ir stort,
samt sjukdomar inom centrala nervsystemet. USA ir fortfarande
det ledande landet for kliniska prévningar, f6ljt av linder i Europa
dir Tyskland och Storbritannien hade flest pdbérjade prévningar
2012. En majoritet av Fas I studier sker 1 USA, medan linder inom
tillvixtmarknader frimst har fas III studier. Bland féretagen
pabdrjade Novartis flest studier, f6ljt av Hoffmann-La Roche och
GlaxoSmithKline.

> www.citeline.com/wp-content/uploads/April-2013-Clinical-Trials-Roundup_
Tracy-Degregoriol.pdf
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KMR Group gav i november ut en kortare publikation rérande
kliniska studier i linder pd tillvixtmarknader'. Deras analys
innehdller 17 000 kliniska prévningar vid 200 000 provningssites.
Av dessa sker 39 % 1 Nordamerika, 28 % 1 Visteuropa, 12 % 1
Osteuropa, 8 % i Latinamerika och 6 % i Asien. Bland de asiatiska
linderna sker flest studier 1 Kina, foljt av Indien och Sydkorea. De
vanligaste terapiomrddena for kliniska prévningar 1 Asien dr diabe
tes, kardiovaskulira sjukdomar och lungcancer.

2.3.3.5 Sammanfattad bild

Den samlade bilden ir att kommersiella kliniska likemedelsprov
ningarna i Sverige har gdtt ned de senaste fem &ren, samtidigt som
de icke- kommersiella prévningarna legat relativt konstant.

Sveriges utveckling ir inte unik, men vi avviker negativt frin
genomsnittet 1 de stdrre linderna i Europa, s.k. Big-5, som har legat
pd en relativt konstant nivd av kommersiella prévningar under
samma tidsintervall.

Sammantaget tycks det vara si att Norden i allminhet och
Sverige i synnerhet under de senaste fem dren ofta har valts bort
nir industrin ska férligga kliniska likemedelsprévningar 1 Europa.

Att jimfora trenden f6r kliniska prévningar pd global nivd ir
svart frimst d& de olika informationskillorna inte ir standardise
rade. Den trend som dock kan utlisas dr att Fas III studier 1 allt
hégre utstrickning liggs i tillvixtlinder, samt att USA fortfarande
ir dominerande nir det giller kliniska prévningar, och framfor allt
ir ett starkt land for Fas I studier. Troligtvis &r USA:s starka still
ning kopplad till en mycket stark biomedicinsk forskning inom
ndgra ledande universitet och sjukhus.

2.3.4 Nationella initiativ i andra lander

Myndigheten fér tillvixtpolitiska utvirderingar och analyser (Till
vixtanalys) har som ett parallellt uppdrag f6r utredningens rikning
iven analyserat hur ett antal intressanta linder arbetar for att attra
hera fler kliniska studier."

!¢ Clinical Research In Emerging Markets — How Much In Asia and What Disease.
7 Bilaga 4 (PDF, www.regeringen.se): Tillvixtanalys rapport Kliniska prévningar —
Policyinitiativ och trender, dnr 2013/283. Tillvixtanalys rapportserie Svar Direkt, 2014.
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Samtliga linder som Tillvixtanalys har studerat fér utredningens
rikning vill foérbittra forhillandena for translation och klinisk
forskning, inklusive prévningar och genomfér tgirder for att
uppnd detta. I Tillvixtanalys studier forefaller Storbritannien och
Danmark vara mest proaktiva 1 att forbittra férhillandena for kli
niska prévningar, medan forbittrad translation och ¢kat samarbete
mellan grundforskning, klinisk forskning, vird och foretag ir i
fokus i samtliga linder.

Tillvixtanalys poingterar att det inte ir helt enkelt att studera
utvecklingen av kliniska prévningar. Delvis dr detta beroende pd
kvaliteten pd de tillgingliga internationella databaserna, men ocksd
pd att utvecklingen kan se olika ut fér olika sorters prévningar.
Dessutom idr ett allt for stort fokus pd antalet provningar av
begrinsat virde di det i sig inte siger nigot om storleken pd prov
ningarna eller av vilken typ de ir.

Storbritannien

Linge ansdgs situationen for klinisk forskning, kliniska prévningar
och translation vara besvirlig i Storbritannien. Detta trots en rela
tivt stark akademisk forskning med framstiende universitet, starka
likemedelsforetag som GlaxoSmithKline (GSK) och AstraZeneca,
och ett av virldens storsta offentligfinansierade virdsystem,
National Health Service (NHS). Problemen yttrade sig bland annat
1 ett sjunkande antal internationella kliniska prévningar.

Enligt en rapport” om kliniska prévningar frin Houses of
Commons Science and Technology Committee som publicerades i
september 2013 var Storbritannien &r 2000 det tredje storsta landet
1 virlden fér likemedelsprovningar efter USA och Tyskland. Frin
2000 till 2006 foll dock Storbritanniens virldsandel av patienter 1
sddana provningar frén 6,0 till 1,4 procent, motsvarande en nionde
plats (2006). Antalet provningar i landet f6ll med 22 procent frin
2007 till 2011.

'8 http://www.publications.parliament.uk/pa/cm201314/cmselect/cmsctech/104/104.pdf
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Diagram 2.8 Totala antalet, respektive industrifinansierade, kliniska
provningar i Storbritannien, fas I-1V sorterade efter startdatum
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Kalla: Tillvaxtanalys (clinicaltrials.gov), IND, industrifinansierade provningar.

I diagram 2.8 kan det totala antalet kliniska prévningar i faserna I
till IV, sorterat efter startdatum, ses samt de industrifinansierade
provningarna i samma faser. Trenden ir svag men en liten uppging
ir indikerad for det totala antalet (Fas I — IV) &ver hela perioden.
Detta bekriftas dven om proévningarna istillet sorteras efter regi
streringsdatum (ej illustrerat). Antalet industrifinansierade prov
ningar ir relativt stabilt under perioden.

I Storbritannien har det funnits en tydlig krismedvetenhet och
man satsar pd att skapa ett sammanhingande ekosystem for livsve
tenskaperna bestiende av akademisk forskning, féretag, vard, vil
gorenhetsorganisationer och myndigheter. I detta ingdr bland annat
tgirder for att underlitta translationella samarbeten med hjilp av
olika centrumbildningar som exempelvis Academic Health Science
Centers (AHSC), Biomedical Research Centres (BRC) samt
dtgirder for att forenkla och forbittra patientrekrytering, effektivi
sera och forenkla godkinnandeprocesser och skapa tillgdng till vir
dens resurser for foretag. Ndgot som poingteras ir att sitta klinisk
forskning 1 centrum fér virden och att forskning méste vara ett
hogt prioriterat uppdrag inom virdsystemet NHS. Nigra viktiga
punkter har varit att férbittra samarbetsklimatet mellan virden och
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universiteten, vilket man till stor del anser sig ha lyckats med, och
stimulera till, och kriva, forskning och innovation inom NHS. Den
kanske enskilt viktigaste hindelsen for att stirka situationen foér
klinisk forskning och kliniska prévningar var skapandet av
National Institute for Health Research (NIHR) 2006 som huvud
man for den kliniska forskningen och som samarbetspartner till
bland annat Medical Research Council (MRC) och Technology
Strategy Board (TSB). Genom skapandet av NIHR fick forsk
ningen inom vérdsystemet en egen organisation som dock ir dis
tribuerad inom virdsystemet. Totalt investerar myndigheten cirka
800 miljoner GBP 6ver fem &r pa klinisk infrastruktur. NIHR:s mél
ir att skapa ett forskningssystem fér hilsa- och sjukvird som inte
grerar forskare, hégkvalitativ infrastruktur, vird och patienter.

Tydlig och littforstielig informationsspridning om vilken forsk
ning och vilka prévningar som pdgér eller planeras anses vara av
stor betydelse 1 Storbritannien. I tidningen The Guardian har man
dirfor skapat The Clinical Research Zone dir information finns om
vilken klinisk forskning som bedrivs pd olika platser i landet. For att
sprida information om kliniska prévningar dppnades webbportalen
NIHR Clinical Trials Gateway 2011 och en smartphone-applikation
har skapats. Appen har till dags dato laddats ner éver 10 000 génger
vilket anses framgangsrikt.

Storbritanniens innovativa sitt att anvinda information insam
lad inom virdsystemet ir ocksd av intresse. Storbritannien har ett
forhdllandevis centraliserat system for patientdata och mycket
information samlas in av Healthcare and Social Care Information
Centre. Bland annat samlas data automatiskt in frn allminlikare
vid lokala mottagningar, om sjukhushindelser samt genom de
ménga Clinical Audits som genomférs (utvirderingscykler, ibland
kopplade tll kliniska kvalitetsregister). Ett speciellt intressant
informatik-initiativ ir Clinical Practice Research Datalink (CPRD)
som ir en informationsservice inriktad pd tillhandahdllandet av
behandlad information frin sjukvirden, f6r forskning inom indu
stri och akademi. CPRD anvinder anonymiserad klinisk informa
tion inom sjukvirdssystemet, som kan linkas, for att ge forsk
ningen tillgdng till avancerad data frin sjukvirden.

Tillvixtanalys pekar i sin rapport pd att Storbritannien framhal
ler att det starka forsknings- och Life Science-klustret runt
London, Cambridge och Oxford ir mycket betydelsefullt for att
attrahera dven kliniska prévningar.
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Danmark

Frin 2006 har det totala antalet ansékningar om kliniska studier 1
Danmark minskat med 23 procent, men fallet ser ut att ha bromsat
in och nivdn har stabiliserats. Antalet kliniska prévningar initierade
av industrin har minskat med hela 33 procent under perioden,
medan studier initierade av forskare efter ndgra rs svacka nu dter
ligger pd samma nivd som 2006. En anledning att de forskare-initie
rade forsoken faktiskt har 6kat sedan 2007 ir att vid bildandet av
regionerna 2007 fick regionerna budget for egen forskning, och
dven om det sparas pd mycket inom sjukvérden, s3 sparas det inte
pd forskningsdelen. Enligt den nya danska hilsolagen miste dess
utom alla sjukhus bedriva forskning.

I november 2013 p3gir totalt cirka 700 kliniska studier i
Danmark, enligt Tillvixtanalys analys av data 1 ClinicalTrials.gov.
Av dessa ir 450 industrifinansierade. Tv3 tredjedelar av prévning
arna (169 stycken 2012) som utférs i Danmark, utfors ocksd i
andra europeiska linder. Av de industrifinansierade prévningarna ir
94 procent multinationella, medan fér studier initierade av forskare
ir motsvarande andel endast 15 procent.

Diagram 2.9 Totala antalet, respektive industrifinansierade, kliniska
provningar i Danmark, fas |-V sorterade efter startdatum
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Kalla: Tillvaxtanalys (clinicaltrials.gov), IND, industrifinansierade provningar.
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Utvecklingen 1 Danmark beskrivs av Tillvixtanalys som pd minga
sitt likartad den 1 Storbritannien och man poingterar bland annat
samarbete, patientrekrytering, samt snabba och enkla tillstdndspro
cesser. Sdvil Storbritannien som Danmark poingterar dessutom
vikten av internationell marknadsféring for att attrahera kliniska
provningar. Forskning inom hilsa ir det enskilt storsta forsknings
omridet 1 Danmark, och landet vill behilla sin styrkeposition. En
neditgiende trend anses ha identifierats och en rad itgirder har
initierats, bdde var giller innovation och forskning generellt, och
klinisk forskning och kliniska prévningar specifikt.

Fokus ligger pa att underlitta samarbete mellan industrin och
offentliga aktérer, samt mellan de offentliga aktérerna. Dirfor
etablerade regeringen 2009 ett samarbetsforum Det Nationale
Samarbejdsforum for Sundhedsforskning (NSS), med represen
tanter frén departementen, regionerna, universiteten, industrin och
patientforeningar. Detta forum, med stdd i de senaste regeringar
nas tillvixtplaner, har arbetat f6r att {3 ett fokus pd dkat samarbete
i samband med kliniska prévningar.

Samarbete ska framfér allt underlittas genom etablering av
“one-stop-shops”; for att underlitta kontakten mellan industrin
och forskare; for att f3 till effektiva, standardiserade avtal mellan
industrin och klinikerna; for att effektivare finna patienter till de
kliniska studierna; for att underlitta ansékningsprocessen till myn
digheterna; for att 6ka utbytet mellan olika kliniker och mellan,
kliniker och industri genom bildandet av forskarnitverk inom spe
cifika terapiomriden, etc. Implementeringen av dessa “one-stop
shops” har liksom flera andra initiativ sjésatts under 2013.

En handlingsplan for samarbete ir nu under utarbetande mellan
Danske Regioner och staten. Handlingsplanen stédjer bl.a. regio
nernas arbete med att etablera ”En Indgang for Industrien tl Kli
niske Forsog” och man hoppas dven pd att den ska bidra till att 16sa
frigan om hur likarna ska fi tid att utféra kliniska prévningar.
Vidare planeras en nationell strategi for tillgng till patient/
registerdata vara klar i slutet av 2013.

Ett annat initiativ vars implementering planeras starta vid slutet
av 2013 ir ett “Single-point-of-entry” (SPOE)-system for ansok
ningar. I dag miste ansékningar limnas in till sdvil Sundhetsstyrel
sen, som till de etiska kommittéerna och datatillsynsmyndigheten.
Med en gemensam portal kommer endast en ansdkan behéva lim
nas in, vilken sedan skickas vidare till respektive myndighet.
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Ett ytterligare dansk initiativ dr en webbaserad portal f6r effek
tiv patientrekrytering som drivs av Danske Regioner, Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse och kommunernas intresseorgani
sation, KL. Portalen skall underlitta for likemedelsforetag att finna
patienter villiga att delta 1 kliniska studier, och foér patienter att
finna studier som de kan delta i. Det gir inte att registrera sig som
potentiell deltagare via portalen, utan den bygger pd att deltagaren
sjilv tar kontakt.

S& snart en ansdkan om provningar blir godkind av Sund
hedsstyrelsen, fir provaren erbjudande om att annonsera sin studie
via plattformen.

Man har dven satt upp mal f6r kortare handliggningstider inom
myndigheterna; ansékningar om kliniska prévningar méste handliggas
(forsta svar) inom 60 dagar, men Sundhedsstyrelsen strivar efter att
handligga majoriteten av ansokningarna inom 30 arbetsdagar. 2012
blev 98 procent av alla ansékningar hanterade inom 30 dagar.

Fokus ligger ocksd pd att tydligare profilera Danmark interna
tionellt som ett land med goda férutsittningar att genomféra kliniska
prévningar. Ar 2012 publicerades en rapport pa engelska for att locka
fler likemedelsféretag att verka 1 Danmark: ”Start with Denmark — The
heart of life sciences for research and business”.'® Avsindare av rapporten
ir departementen Sundhed och Forebyggelse (Hilsa), Erhvervs- og
vakst (Niring), samt Udenrigsministeriet (Utrikes).

USA

USA har en virldsledande position gillande kliniska prévningar,
men samtidigt har det totala antalet prévningar under de senaste
dren minskat ndgot (diagram 2.10). Av virldens idag 17 218
pagdende kliniska prévningar ir 9757 ir registrerade som pigiende
1 USA, enligt Tillvixtanalys studie av data fr@n clinicaltrials.gov.
Det exakta antalet studier varierar nigot beroende pd vilket for
soksregister man anvinder och samtliga férsoksregister har brister.
Data bor dirfor tolkas med viss forsiktighet. Enligt databasen drivs
de pdgdende amerikanska studierna i stort sett av ndgon av féljande
tre aktorer: likemedelsindustrin, National Institutes of Healths
(NIH) eller ndgot universitet.

19 http://www.investindk.com/~/media/Files/Sheets/Life_science/
The_Heart_of Life Sciences_full report.ashx
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Diagram 2.10 Totala antalet, respektive industrifinansierade, kliniska
provningar i USA, fas I-1V sorterade efter startdatum
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Kalla: Tillvaxtanalys (clinicaltrials.gov), IND, industrifinansierade provningar.

Likemedelsindustrins produktivitet och effektivitet har utmanats
det senaste decenniet i takt med att industrin soker nya likemedel
for att ersitta storsiljande likemedel som har forlorat (eller snart
kommer att forlora) sin exklusivitet. Antalet nya molekylkandida
ter — tidigare inte marknadsférda 1 USA — som det amerikanska
likemedelsverket Food and Drug Administration (FDA) godkin
ner ett visst ir kan ses som en hilsoindikator fér likemedelsindu
strin. De senaste 20 dren har FDA &rligen — i genomsnitt — godkint
28 nya likemedelskandidater. Likemedelsféretagen har dock gjort
stora satsningar pd att foérbittra sin produktivitet och avkastning,
och under fjoldret (2012) godkinde FDA 39 nya likemedel, den
hégsta nivdn pd ett drtionde. Samtidigt har FDA 6kat effektiviteten
1 sina utvirderingar och processer s det ir minga faktorer som
bidrar till det 6kade antalet godkinda likemedelskandidater. Uto
ver FDA:s effektivitet anses 6kningen av likemedelskandidater till
stor del bero p3 ett 6kande antal molekylkandidater frin féretagen.
Kliniska prévningar ir resurskrivande vilket gor att korta start
tider dr en viktig faktor att viga in nir en prévning designas. Till
vixtanalys hinvisar till en studie frin Tufts Center for the Study of
Development som visar att forskare frin Nordamerika har de
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snabbaste starttiderna vid kliniska prévningar; i genomsnitt 5,5
mdnader 1 jimférelse med Europas 11,5 manader.

Initiativen 1 USA ir bland annat fokuserade p3 att forbittra de
regulatoriska processerna, pd 6kat forsknings- och innovationssam
arbete mellan olika parter och pd transparens vad giller kliniska
provningar. P4 amerikansk federal nivd ir inte biomedicinsk
grundforskning och klinisk forskning separerade i olika myndig
heter utan tillhér NIH. Bildandet av National Center for Advan
cing Translational Science (NCATS) samt infrastrukturen NIH
Clinical Center ir av stor betydelse for kliniska prévningar i landet,
men ndgon direkt oro fér att dessa minskar 1 antal har inte kunnat
identifieras. NIH Clinical Center ir ett forskningssjukhus som har
till mal att snabbt omsitta vetenskapliga observationer och upp
tickter till nya kliniska metoder fér att diagnostisera, behandla och
forebygga sjukdomar — alternativt vice versa. De har sdledes en
translationell syn pd verksamheten och beskriver den som *from the
bench to the bedside — and the bedside to the bench”. NCATS grun
dades 1 slutet av 2011 f6r att identifiera och undanréja hinder for
den translationella forskningsprocessen vilket mojliggdér snabbare
leverans av nya behandlingar och botemedel f6r sjukdomar till pati
enterna. NCATS utvecklar och stéder samarbeten mellan myndig
heter, akademisk forskning, virden, industrin samt ideella patient
organisationer — vilket anses vara avgdérande for att for att minska
eller ta bort flaskhalsar och snabbare komma fram till 16sningar.
Viktigt att betona dr att NCATS kompletterar — inte konkurrerar
med — annat arbete inom NIH, industrin och andra aktorer.

Programmet Clinical and Translational Science Awards (CTSA)
leds av NCATS, och syftar till att bygga och stddja ett nationellt
konsortium av medicinska forskningsinstitutioner som arbetar fér
att forbittra det sitt klinisk och translationell forskning bedrivs 1
USA. CTSA skapades 2006 for att l6sa manga av de problem den
kliniska forskningen ansigs ha. CTSA-programmet stddjer ett
konsortium av 60 medicinska forskningsinstitutioner (CTSA’s) 1
30 olika delstater. Dessa samarbetar och ir integrerade med lokala
forskningssjukhus for att dven engagera det omgivande samhillet 1
klinisk forskning. De institutioner som deltar i CTSA engageras
dven 1 ett nationellt utbildningsprogram fér att rekrytera, utbilda
och uppmuntra utvecklingen av fler kliniska och translationella
forskare. Malsittningen med bidragen ir att forskningen ska leda
till nya behandlingar p4 ett snabbare och mer effektivt sitt dn tidi
gare.
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Kanada

Kanada har 1 viss min tappat marknadsandelar inom kliniska prév
ningar de senaste dren — och detta trots en fortsatt relativ hég forsk
ningsnivd inom life sciences, heterogen population och allmin
sjukvird.

I jimforelse med USA har Kanada lingt firre kliniska prov
ningar — dven om antalet under de senaste iren tycks mer stabilt,
enligt Tillvixtanalys tolkning av data fr8n databasen Clinical
Trials.gov (diagram 2.11). Den kanadensiska nedgdngen i kliniska
studier frdn och med mitten av 2000-talet, anses bero pd en olycklig
kombination av provinsiella skillnader, skatter och regulatoriska
utmaningar, menar Tillvixtanalys.

Kanada ir ett land, som med glesbefolkade regioner och social
infrastruktur sdsom allmidn sjukvird, tll viss del liknar Sverige.
Ytterligare en likhet mellan Sverige och Kanada ir att bida studerar
USA:s initiativ inom kliniska prévningar. Landet har en relativt l3g
kapacitet for att omvandla resultat frin biomedicinsk grundforskning
till patienter och for att kommersialisera medicinska upptickter. Detta
anses delvis ligga till grund for att landet tappat attraktionskraft
gillande lokalisering av klinisk prévningsverksamhet.

Diagram 2.11 Totala antalet, respektive industrifinansierade, kliniska
provningar i Kanada, fas I-1V sorterade efter
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Kalla: Tillvaxtanalys (clinicaltrials.gov), IND, industrifinansierade provningar.
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Vidare har Kanada ansetts vara ett dyrt land att foreligga kliniska
provningar i och dessutom saknar det ett nationellt férfarande for
tillstindsprévning infor kliniska likemedelsstudier di tillstinds
provning ir ett provinsiellt ansvarsomrdde 1 Kanada.

Det finns dock en stark vilja och ambition frdn bide regering,
industri och forskare att vinda trenden, menar Tillvixtanalys. Man
gor nu vissa forsok att effektivisera gransknings- och tillstdndspro
cesserna. Landet har formulerat en plan f6r 6kad patientcentrering,
for frimjandet av translation och fér att bittre organisera stodet
for kliniska prévningar.

Ar 2011 inleddes ett samarbete mellan Rx&D (en organisation
bestiende av de kanadensiska forskningsbaserade likemedelsbola
gen), Canadian Institutes of Health Research (statlig forskningsfi
nansidr inom hilsa- och sjukvdrd) och Association of Canadian
Academic Healthcare Organizations (en sammanslutning av uni
versitetssjukhus och regionala forskningsinstitut inom hilsa). Syf
tet var att presentera konkreta forslag for hur Kanada bor attrahera
fler kliniska prévningar — vilket 1 december 2012 resulterade i
handlingsplanen, Towards Health & Prosperity.

Kortfattat ir rekommendationerna hur Kanada bor attrahera fler
kliniska prévningar foljande:

e Etablera ett nationellt huvudkontor som bide 6évervakar hand
lingsplanen samt koordinerar dess aktiviteter.

e Ta fram mitvirden som kan utvirderas och kommuniceras gil
lande handlingsplanens aktiviteter.

e Utveckla en djirv vision for hilso- och sjukvird samt forskning.

e Forbittra och harmonisera de etiska och regulatoriska syste
men.

e Utveckla ett nationellt register och en rekryteringsplan for pati
enter.

e Utveckla gemensamma standardrutiner, utbildningar och certifi
eringar.

e Utveckla ett mer standardiserat avtal for kliniska provningar
som méjliggdér en mer effektiv forhandlingsprocess och minskar
uppstartstiden.

e Forbittring av bla. immaterialritter och 6versyn av skatte
littnader.
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e Ta fram en oversikt 6ver de nationella styrkorna gillande kli
niska prévningar.

Detta initiativ frdn regeringen, industrin och den akademiska kli
niska forskningen, kan vara vil virt att bevaka for Sverige, bedomer
Tillvixtanalys.

Man har 1 Kanada dven lanserat ett nationellt pilotprojekt for att
harmonisera ansékningsférfarandet gillande kliniska prévningar,
med avsikt att férkorta tiden det tar att sitta upp kliniska studier.
Gemensamt med lokala myndigheter initierades Canada's Strategy
for Patient-Oriented Research (SPOR), vilket dr en nationell kraft
samling inom evidensbaserad translationell forskning fokuserad pd
patienten. Milet med SPOR ir att stirka det organisatoriska, regu
latoriska och finansiella stodet for klinisk forskning 1 Kanada och
héja patienters och likares engagemang for kliniska studier. Lan
dets kliniska forskning héller hog niva, men det rdder brist p4 fors
kande likare och effektiva processer fér att sprida forskningsresul
tat. Visionen bakom SPOR ir att hilsosituationen 1 landet och
patientens erfarenheter av sjukvirden ska forbittras genom att
integrera evidens i alla nivier av sjukvirdssystemet.

Kanada kan inte konkurrera med stora patientkohorter, utan de
ser sina framtida mojligheter att 6ka antalet kliniska provningar i
att nischa sig pd studier som ir effektiva, har hég kvalitet och ger
trovirdiga resultat. Inledningsvis 1 texten nimndes likheter mellan
Sverige och Kanada — dven detta skulle kunna bli en framtida likhet,
menar Tillvixtanalys.

Belgien

Situationen for kliniska prévningar 1 Belgien ir relativt god och
landet har historiskt haft en stark position inom omridet.

Enligt en rapport®® frin PwC ir Belgien ett av de linder som har
det hogsta deltagandet 1 kliniska prévningar 1 Europa riknat per
capita. Belgien har ocksd flest kliniska prévningsanliggningar
riknat per capita och totalt sett hogst deltagande i kliniska prov
ningar inom EU. Belgien uppvisar goda resultat vad giller godkin
nandetider, som enligt de nationella reglerna ir 15 dagar for fas I-
studier och 28 dagar for fas II till 4-studier. I verkligheten ir de

2 http://pharma.be/assets/files/3229/3229 _129860438902421759.pdf
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ndgot lingre men avsevirt under vad som krivs enligt EU:s regler
(60 dagar). De genomsnittliga kostnaderna for kliniska prévningar
1 Belgien var 2010 forhillandevis konkurrenskraftiga i Visteuropa
men hégre dn i Osteuropa, Indien och Kina. Kostnadsnivin, och
framfor allt variationer 1 den inom landet, anser man vara ett pro
blem i Belgien. Ett annat problem i Belgien anses vara att det ibland
ir svart att identifiera patientgrupper.

Antalet kliniska prévningar 1 Belgien minskade under perioden
2002 wull 2007. Direfter dr det svirt att se nigot tydligt monster
enligt Tillvixtanalys studier av data frdn ClinicalTrials.gov (diagram
2.12). Tillvixanalys poingterar att EU:s register for kliniska prov
ningar uppvisar en delvis annan bild in vad som kan ses 1 diagram
2.12, dir antalet prévningar i Belgien gdtt ner &r efter ir mellan
2008 till 2012.

Aven om Belgien fortfarande har en stark position i Europa vad
giller kliniska prévningar, s finns en oro for den framtida
utvecklingen, inte minst till f6ljd av de &tgirder andra linder utfor
for att bli mer attraktiva fér kliniska prévningar. Man har i Belgien
innu inte kommit lika ldngt som andra linder 1 utvecklingen av nya
specifika initiativ fér att attrahera och stédja kliniska studier,
beskriver Tillvixtanalys i sin rapport*. Detta kan bero pd att man
fortfarande har en relativt stark position inom omrédet.

2 Bilaga 4 (PDF, www.regeringen.se): Tillvixtanalys rapport: Kliniska prévningar — Policy
initiativ och trender, dnr 2013/283. Tillvixtanalys rapportserie Svar Direkt, 2014.
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Diagram 2.12 Totala antalet, respektive industrifinansierade, kliniska
provningar i Kanada, fas I-1V sorterade efter startdatum
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Kalla: Tillvaxtanalys (clinicaltrials.gov), IND, industrifinansierade provningar.

De 4tgirder som diskuteras, och som sannolikt i mdinga fall
kommer att genomforas (eller 1 ett mindre antal fall redan utforts),
piminner dock mycket om motsvarande dtgirder i Storbritannien
och Danmark och fokuserar bl.a. pd standardisering, register, speci

aliserade prévningscenter, forskningsnitverk och ett sammanhaillet
stodsystem.

2010 startades The Initiative to promote Clinical Trials in
Belginm,” kallat “the Initiative”, av Belgiens Association of Clinical
Research Professionals, Association of Pharmaceutical Physicians,
Belgiens Association of Phase 1 Units och likemedelsindustrins
intresseorganisation (Pharma.be). Pharma.be har utfort visst arbete
vad giller standardisering av kontrakt och andra dokument, men 1
ovrigt forefaller initiativet att ha en relativt [3g aktivitet.

2 http://www.theinitiative.be/
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Gemensamma drag i utvecklingsarbetet

De 3tgirder som utférs i de av Tillvixtanalys studerade linderna
faller 1 hoég utstrickning inom kategorierna:

e Skapandet av sammanhdllna ekosystem for livsvetenskaperna,
frdn grundforskning till klinisk praktik.

e Samarbeten och infrastruktur, bland annat i nitverk, fér 6kad
translation och fér att stirka den kliniska forskningen.

o Atgirder for att 6ka virdsystemens kapacitet for, och utférande
av, klinisk forskning, inklusive prévningar.

e Rekrytering av vil karakteriserade patienter och ¢kad transpa
rens vad giller prévningar och klinisk forskning.

e Forenkling och acceleration av granskningsprocesser och
processer for etiska tillstdnd och godkinnanden.

e Forenklad och effektiviserad tillgdng till virdsystemen som
forskningsresurs for féretag och akademi.

e Informatiksatsningar.

Det ir inte 1 sig sjilvklart att linder som Sverige kan vara verkligt
konkurrenskraftiga vad giller alla sorters studier, frin sm3 stratifie
rade provningar till stora och breda internationella studier av
inkrementella forbittringar av likemedel eller andra produkter.
Liknande diskussioner pigdr i samtliga de europeiska linder som
studerats av Tillvixtanalys och intrycket ir att man, dtminstone i
Storbritannien och 1 Danmark, tror att de bista forutsittningarna
finns for provningar i tidig fas och fér observationsstudier. I de av
Tillvixtanalys studerade europeiska linderna, finns bist forutsitt
ningar att konkurrera med hég kompetens i vird- och forsknings
systemen, bra infrastruktur, effektiva och tydliga processer, trans
parens, god patientrekrytering, samt med hog kostnadseffektivitet
— snarare in med generellt 13ga kostnader.

Fér mer detaljerade beskrivningar av andra linders satsningar
for att forbittra forutsittningarna for kliniska studier se bilaga 4
(PDF, www.regeringen.se), Tillvixtanalys rapport: Kliniska prov
ningar — Policyinitiativ och trender, dnr 2013/283. Rapporten
kommer dven att publiceras inom Tillvixtanalys rapportserie, Svar
Direkt, under januari 2014.
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2.4 Olika intressenters bedémningar
Likemedelsstudier

For foretagen inom likemedelssektorn, bide likemedelsforetag
och prévningsarrangerande foretag, s.k. CRO-foretag”, ir intres
sena och synpunkterna starkt kopplade till den godkinnandepro
cess som har Likemedelsverket i centrum och idven inbegriper
kontakter med etikprévningsnimnder och i férekommande fall
dven biobanksansvariga och strilskyddskommittéer.

I vira samtal med foretridare for industrin ir det tydligt att
tiden ir en avgorande faktor. Investeringen 1 utveckling ska finan
sieras under patenttiden, och varje férdréjning under prévnings
processen innebir en motsvarande férkortning av intjinandetiden.

Dels behdver man snabbt kunna hitta och {4 kontakt med ritt
patienter. I takt med att allt fler studier bygger pd mycket specifika
underlag, behéver man kunna soka i ett stort befolkningsunderlag.
Dessutom behdver man snabbt kunna finna prévningsledare med
kompetens, intresse och kapacitet att hantera studien.

Minga lyfter ocksd fram behovet av att skapa utrymme och
resurser f6r virdens medarbetare att delta 1 kliniska studier. Man
pekar pd bristen pd incitament f6r sjukhus, kliniker och enskilda
forskare for att dgna tid och kraft 4t forskningen.

Marknadspotentialen ir ocksi en betydelsefull faktor, dir det
blir mer intressant att forligga studier i linder som har ett snabbt
inférande av nya produkter in i linder som tillimpar en mer &ter
hillsam policy. Hir pekar man pd att Sverige gitt frin ett mycket
snabbt upptag under 1980- och 1990-talen till en nu mycket mer
forsiktig praktik.

Aven kompetens, kvalitet och kostnadsniva ir naturligtvis viktiga
faktorer for likemedelsindustrin. Men pd dessa omriden bedomer
man att liget i huvudsak ir gott. Minga siger att det relativa
kostnadsliget inte lingre dr samma problem som det tidigare varit.

Nigra pekar pd att nyrekryteringen av internationellt erkinda
experter “key opinion leaders” verkar ha tappat fart.

I virden ir synsittet pd likemedelsprévningar ndgot annorlunda.
Det finns ofta en allmint positiv instillning till forskning och kli
niska studier, men i det l6pande arbetet prioriterar man dagens
patienter. Studier som inte uppfattas vara till nytta for berorda

2 CRO, Contract Research Organisations.
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patienter viljs ofta bort. Nir man tackar nej till en f6rfrigan om att
medverka, har man i flera fall gjort beddmningen att studien inte
heller har nigot storre virde for virdens generella utveckling.
Dagens arbetsmodell, dir prévningen ofta hanteras av ett CRO-
foretag med pd forhand givna strikta regler, kan innebira att klini
kern f&r mindre utvecklingsmojligheter in om man fatt tillfille att
arbeta direkt tillsammans med forskare frin industrisidan. I kom
bination med att man inte uppfattar att man fir ersittning i relation
till arbetsinsatsen, och att det ir svirt att frigéra tid, kan det finnas
starka skl att avstd frdn medverkan.

Men dessa invindningar giller lingt ifrdn alla studier och alla
kliniker. Minga virdenheter, likare och andra yrkesutovare ir
engagerade 1 likemedelsstudier och ser dem som viktiga.

Medicintekniska studier

Medicintekniska studier skiljer sig pd minga sitt frin likemedels
studier. Produkterna kan ha mycket olika karaktir, frdn enkla hygi
enprodukter till avancerade apparater och system fér diagnostik
och behandling. Foretagen kan vara mycket olika stora, och pi ett
annat sitt in inom likemedelsbranschen kan dven sm3 foretag finns
med dnda fram till lanseringsfasen.

Utvecklingsprocessen ir ofta iterativ, dir producent och kliniker 1
nira samarbete successivt provar sig fram. Mera sillan utvecklas en
fardig produkt i ett laboratorium eller en verkstad, for att sedan testas i
klinisk verksamhet. Regelverket bygger huvudsakligen p egen kontroll.

Beddémningar av foretridare fér branschen och de grova upp
gifter vi har frin etikprévningsnimnderna talar f6r att det rligen
gors manga hundra kliniska studier som berér medicinteknik, men
bara en liten andel av dessa studier, cirka 30 per &r**, passerar Like
medelsverkets provning. De medicintekniska foretagens syn
punkter handlar dirfor inte s§ mycket om den formella prévnings
processens utformning.

En del féretag driver hela sin utveckling 1 nira och lingsiktig
relation till ndgra kliniker. Behovet definieras av de kliniskt verk
samma, och inte sillan deltar klinikerna iven i det konkreta
utvecklingsarbetet. I dessa fall ser man sillan problem i att hitta
patienter eller prévningsledare. Diremot kan man se problem 1

24 Killa Likemedelsverket.
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forutsittningarna for att fortsitta och sprida samarbetet — hur nira
far virdpersonalen vara ett enskilt foretag? Hur passar arbetssittet
med kraven pi offentlig upphandling? Kan samarbetspartnern
hamna 1 jivsituationer? Foretridare for sddana foretag kan kinna
oro for att stirkt nationell samordning blir en formell pilaga pd ett
samarbete som redan fungerar ganska bra.

Andra féretag kommer mer utifrin, och har med sig en egenut
vecklad eller importerad produktidé som de vill préova och vidare
utveckla tillsammans med virden. Aven for dessa foretag ir det
angeliget att det finns bra samverkansprinciper, men hir efterlyser
man ocksd en mer litthanterlig gemensam inging till virden. P4
liknande sitt som likemedelsforetagen behover dessa foretag
kunna hitta limpliga prévare och patienter.

Ur virdens synpunkt uppfattas medicintekniska studier som
lika intressanta som likemedelsstudier. P4 samma sitt som likeme
delsstudier kan de bidra till den allminna kunskapsutvecklingen,
men de innehdller dessutom ofta en mojlighet f6r virdanstillda av
olika kategorier att bidra till utvecklingen och successivt férbittra
sina arbetsformer. Goda och balanserade former fér umginget
mellan industri och vard ir angeliget dven f6r virden.

Behandlingsstudier

Behandlingsstudier ir bred kategori med ménga olika typer av stu
dier. Som framgdtt av tidigare avsnitt, har vi inte kunnat géra nigon
utforlig analys av dessa studier, men med stdd bland annat av upp
gifterna frin etikprévningsnimnderna kan vi konstatera att de
utgor en stor andel av de kliniska studierna.

Vérdens problemstillningar och behov ir ofta sjilva utgings

punkten. Ibland ingdr ndgon specifik produkt eller ndgot specifikt
likemedel 1 studien, men ofta saknas kommersiella intressenter.
Bland annat skulle Statens beredning fér medicinsk utvirderings
(SBUzs) lista dver “kunskapsluckor”® kunna ses som en ”6nskelista”
over omriden dir studier borde genomféras. Den nya dverenskom
melsen om en nationell satsning pd behandlingsforskning kan ocksd
ses som ett utryck for statens och sjukvirdshuvudminnens gemen
samma bedémning av att det finns ett otillfredsstillt behov inom detta
omride.

% Killa Statens beredning fér medicinsk utvirdering, SBU.
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Sammanfattande bild

For att 8 en samlad bild har vi l4tit ett konsultforetag genomfora
en enkitstudie riktad till personer inom virden och industrin i
Sverige®®. Urvalskriteriet var att de under de senaste tvi &ren
konkret har stitt infér frigan att medverka i en klinisk studie,
respektive att forligga en studie i Sverige. Totalt tillfrigades drygt
60 personer och 56 svarade. Det begrinsade antalet respondenter
innebir att det inte gir att dra detaljerade kvantitativa slutsatser,
men vissa monster blir ind3 tydliga.

Fér industrin dr de viktigaste faktorerna vid val av prévnings
land kvalitet 1 genomférandet, storlek pd patientunderlag, snabbhet
1 godkinnandeprocessen, tillgdngen till expertis och kunnig perso
nal samt hur fort patientrekryteringen gir. I en motsvarande bel
gisk studie framkom ett liknande monster, men dir tillgdng till
patientpopulationer och snabbhet 1 godkinnandeprocessen bedémdes
som mest avgorande.

I industrins beddmningar av Sveriges starka sidor — faktorer som
gor att man viljer oss som provningsland — lyfter man fram kvalitet
1 genomforandet och tillgdng till expertis och kunnig personal.
Sverige bedoms som svagare nir det giller transparens i1 berérda
myndigheter, marknadspotential, tid till férsta patientbesok, kost
nad och storlek pd patientunderlag.

P3 den omvinda frigan — faktorer som gor att man viljer bort
Sverige som provningsland — lyfter industriféretridarna sirskilt
fram att vi inte har stort patientunderlag, kostnadsnivdn, tiden fér
patientrekrytering och den begrinsade marknadspotentialen.

Virdens aktorer lyfter fram andra aspekter: De starkaste moti
ven for att medverka i en studie ir att man ser nytta for berdrda
patienter, nytta for virdens utveckling och ibland att det kan ge
resurser for annan forskning och utveckling.

Nir virden tackar nej till att medverka i1 en kommersiell klinisk
studie handlar det frimst om att man inte ser den nyttan for
berérda patienter eller virdens utveckling, men man lyfter ocksd
fram att studien d3 inte ger tillricklig kostnadstickning och ersitt
ning 1 relation till arbetsinsatsen. Man anger ocks att det kan vara
svart att frigdra egen tid och att frigéra tid hos andra yrkesgrupper
och stédfunktioner, men de faktorerna ges inte samma tyngd.

2 PwC, bilaga 5 (PDF, www.regeringen.se).
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2.5 Befintliga regionala stodstrukturer for kliniska
studier

Sverige har 1 jimférelse med andra vistlinder en relativt decentrali

serad sjukvird dir regioner, landsting och kommuner ir ansvariga
for att tillhandahlla och finansiera sjukvird. Det finns dock en allt
starkare trend till samarbete pd nationell nivd 1 frigor som av olika
skil inte kan eller boér hanteras enbart pd regional eller lokal niv.
Det ror bla. behandlingsstandarder som nationella virdprogram
och riktlinjer, kompetensnitverk samt jimférande verksamhets

uppféljning. Mycket av detta arbete ir professionsdrivet och har
vuxit fram pd mer eller mindre frivillig bas vid sidan av den ordina

rie verksamheten. En viktig del av kunskapsutvecklingen inom
hilso- och sjukvirden sker pd regional nivd, genom samordning av
hela virdkedjor, speciellt f6r komplexa sjukdomsbilder eller skada,
samt utveckling och spridning av nya behandlingsmetoder. Genom
att samordna sjukvirdshuvudminnen pd regional nivd har dessa
huvudmin ocks3 blivit stérre befolknings- och resursmissigt.

I Sverige finns sex sjukvirdsregioner: Norra sjukvirdsregionen,
Uppsala-Orebro  sjukvirdsregion, Stockholms sjukvirdsregion,
Sydéstra sjukvdrdsregionen, Vistra sjukvardsregionen och Sédra
sjukvirdsregionen. Varje region ir ett kommunférbund med
landstingen som medlemmar. Gotland tillhér inget landsting men
ingdr 1 Stockholms sjukvardsregion. Hallands lins landsting ir den
enda part som ir medlem 1 tvi olika regionférbund, eftersom de
sodra kommunerna 1 Hallands lin ingdr i Sédra sjukvirdsregionen
och de norra kommunerna i Vistra sjukvirdsregionen.

Inom varje sjukvirdsregion finns det minst ett universitetssjuk
hus, vars resurser utgér dess regionsjukhus. Uppsala-Orebro sjuk
virdsregion har dock regionsjukhus i bdde Uppsala och Orebro.

2.5.1 Stodfunktioner for kliniska studier

Stodfunktioner f6r kliniska studier finns ménga olika hill runt om i
Sverige, pé sivil nationell som pa regional och lokal niva.

P4 nationell nivd har Likemedelsverket en aktiv myndighetsroll
som granskare och diskussionspartner vid utvecklingen av nya
likemedel och medicintekniska produkter. Detta innebir att
Likemedelsverket ocksd ir en viktig rdgivare i regulatoriska och
vetenskapliga frigor nir det giller kliniska prévningar. Verket tar
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drligen emot cirka 200 foretag och forskargrupper foér rddgivning,
varav 20 procent kommer frdn Sverige, 40 procent frin &vriga
Europa och 35 procent frdn Nordamerika. I samband med ansék
ningsprocesser till Likemedelsverket sker ocksi en omfattande
ridgivning. I januari 2013 skapade Likemedelsverket Innovations
kontoret for att forstirka kunskapen om regelverket kring medi
cinska produkter hos akademiker och sm& och medelstora foretag.

For att stodja och utveckla genomférandet av kliniska studier
inom svensk hilso- och sjukvird har ett antal olika stédfunktioner
for kliniska studier etablerats regionalt. Dessa regionala stod
funktioner ger stdd till sdvil studier som finansierats via industrin
som rent akademiska kliniska studier.

Exempel pd stdd eller tjinster som erbjuds ir att identifiera pati
enter och provare for en studie, studierddgivning, hjilp med ansék
ningar till olika myndigheter, hjilp med avtal, juridisk, statistisk
och epidemiologisk kompetens, administrativt stdd 1 processen
frén 1dé il firdig studierapport samt olika typer av utbildningar.

Omfattningen och utbudet i de regionala stédfunktionerna vari
erar mellan de olika regionerna. Nedan beskrivs de regionala st6d
funktionerna si som de fungerar i dag. Syftet med genomgingen ir
att ge en Overskidlig bild 6ver de tjinster och kontaktnit som
erbjuds inom stédfunktionerna, men det bor ocks poingteras att
genomgangen inte ir heltickande samt att det dven sker en omfat
tande verksamhet inom olika landsting, pd kliniska forsknings
centra och inom enskilda kliniker med stor erfarenhet av klinisk
forskning och kliniska studier.

Norra sjukvdrdsregionen

Den norra sjukvirdsregionen har ett befolkningsunderlag pa cirka
0,9 miljoner invénare. I regionen finns Klinisk Behandlingsforsk
ning i Norrland (KBN), som ir en forskningsstddjande resurs for
klinisk behandlingsforskning inom den norra sjukvirdsregionen,
med kliniska forskningscentra i alla fyra landsting. Inom KBN
finns infrastruktur for klinisk forskning inklusive forsknings
skoterskor samt Clinical Trial Unit (CTU), som har som syfte att
gora det littare att planera och genomféra klinisk forskning med
tonvikt pd kliniska behandlingsstudier. Enheten ska ocksd fungera
som ingdng f6r forskande féretag som vill samverka med sjukvérds
regionens landsting 1 kliniska studier. Fokus har tidigare legat pd att
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erbjuda tjinster till akademiska forskare som vill géra kliniska stu
dier, men ett aktivt arbete har inletts for att etablera en starkare
samverkan med féretag. CTU ir en administrativ stddfunktion och
kan bistd med rddgivning, ansékningar, projektplanering, datahan
tering etc. De ger dven utbildning i GCP?. KBN samarbetar dven
med Registercentrum Norr (RC Norr) som har uppdraget att vara
ett nationellt kvalitetsregistercentrum. RC Norr erbjuder tjinster
inom IT-kunskap, registerkunskap, statistik/utdata, verksamhets
forbattring, forskning och administration. Register som ir anslutna
till RC Norr ir bland annat Riks-Stroke och Nationellt kvalitetsre
gister for rittspsykiatri.

I den norra sjukvirdsregionen finns Regionalt cancercentrum
norr (RCC Norr) dir landstingen 1 den norra sjukvirdsregionen
samverkar for att ge en likvirdig och tillginglig cancervird i hela
Norrland. Inom ramen f6r RCC Norr pdgir ett 80-tal kliniska stu
dier vid Norrlands universitetssjukhus.

Biobanker och hilsodatabaser utgér viktiga plattformar for kli
nisk och translationell forskning vid Ume8 universitet/Norrlands
universitetssjukhus. Den regionaliserade likarutbildningen har
ocksd varit en viktig motor i utvecklingen av kliniska forsknings
miljder 1 regionen.

Uppsala—Orebro sjukvirdsregion

Uppsala—Orebro sjukvirdsregion har ett befolkningsunderlag p3
drygt 1,9 miljoner invinare. I regionen finns tvd storre stddfunk
tioner for kliniska studier, Uppsala Clinical Research Center
(UCR) och Clinical Research Support (CRS) i Orebro.

UCR ir ett kliniskt forskningscentrum och en s.k. ARO, Aca
demic Research Organisation, som erbjuder service till akademiska
forskare och foretag, bdde 1 Sverige och internationellt. UCR ir
organiserat som en sjilvstindig centrumbildning inom Uppsala
universitet och Uppsala lins landsting. UCR har cirka 120 anstillda
som arbetar inom sektionerna klinisk prévning, kvalitetsregister,
statistik och epidemiologi, biomarkér-laboratorium och Uppsala
Biobank. UCR erbjuder alla tjinster som behovs for att genomféra
en klinisk prévning; frén protokoll till klinisk rapport. UCR har
specialkompetens for adjudicering av kliniska hindelser (Clinical

27 GCP, Good Clinical Practice.
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Endpoint Classification). Utbildningar ges i klinisk prévning, sta
tistik, epidemiologi, GCP* och monitorering. Som nationellt regis
tercentrum dr UCR vird for drygt 20 kvalitetsregister, med register
som Swedeheart och Senior Alert och ir ett ledande centrum fér
kvalitetskontroll och utvirdering av nya behandlingar inom svensk
hilso- och sjukvdrd. UCR ir ocksi medaktér i flera stora interna
tionella kliniska prévningar. Under det senaste &ret har UCR
skapat en nationellt och internationellt uppmirksammad och
mycket efterfrigad modell for stora prospektiva randomiserade
studier inom nationella kvalitetsregister.”’

Vid Universitetssjukhuset i Orebro finns Clinical Research
Support (CRS) vars syfte ir att genom kvalificerad support under
litta genomférandet av kliniska prévningar inom Orebro lins
landsting. CRS startade 2003 och har idag tio anstillda. CRS
vinder sig till sivil akademiska forskare som foretag och erbjuder
ydnster som upprittande av studieprotokoll, ansékningar till olika
myndigheter, anslagsansokningar, och kvalitetsgranskning av stu
dier (monitorering och audit) samt inom data management, avtals
utformning och kostnadsberikningar. CRS arrangerar dven utbild
ningar inom kliniska prévningar och GCP. Det finns ocksd en
infrastruktur med forskningsskoterskor, laboratorium och mottag
ningsrum vilket mojliggdér f6r forskare och foretag att utfora kli
nisk forskning och prévningar inom CRS. Inom CRS finns ocksd
CRS PRIM-Site som ir en provningsvardcentral med syfte att
underlitta och mojliggéra forskning inom primirvirden. CRS
PRIM-Site har ett stort team av likare och forskningsskéterskor
och ett rekryteringsnitverk bestdende av samtliga virdcentraler
inom Orebro lin, bide landstingsanknutna och de privata, vilket
gor att de kan inkludera minga patienter.

Inom regionen finns ocksd Regionalt Cancercentrum Uppsala
Orebro, inklusive ett regionalt nitverk fér samordning av kliniska
provningar fér cancer samt en servicefunktion for kliniska studier
inom canceromradet.

I Uppsala finns Clinical Trials Consultants, CTC, Fas I enhet.
Denna ir godkind av likemedelsverket, drivs 1 privat regi, har 12

biddar och ir lokaliserad till Akademiska sjukhuset.

28 GCP, Good Clinical Practice.
2 Registry-based Randomized Clinical Trials, RRCT.
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Stockholms sjukvdrdsregion

Stockholms lins landsting och Gotlands kommun har tillsammans
ett befolkningsunderlag pd cirka 2,2 miljoner invénare. I regionen
finns en storre stodfunktion f6r kliniska studier, Karolinska Trial
Alliance (KTA).

KTA ir en samverkansorganisation inom Karolinska Universi
tetssjukhuset, Stockholms Lins Landsting(SLL) och Karolinska
institutet, KI, vars syfte ir att fungera som ett kunskaps- och
resurscentrum fér rddgivning, utbildning, samordning och genom
forande av kliniska prévningar. KTA har i dag 20 medarbetare samt
en stor pool med specialutbildad extrapersonal och ir uppdelad pd
tre enheter, KTA Support, KTA Prim, samt en Fas I enhet for
kliniska provningar. KTA Support erbjuder tjanster som studierdd
givning, utbildningar, projektledning, avtalsgranskning, ansékan till
likemedelsverk och etikprévningsnimnd, kostnadsberikningar,
monitorering, samt annan dokumentation som krivs for klinisk
studie/provning. Alla tjinster ir avgiftsbelagda. Under 2013 har
KTA Support haft ett 60-tal kunder, frimst forskare frdn de olika
sjukhusen inom SLL samt frin KI, men iven frdn mindre
bioteknik- och medicinteknikbolag. KTA prim dr en mottagnings
verksamhet inom primirvirden/6ppenvirden 1 SLL f6r kliniska
provningar i Fas II-IV. Mélet ir att underlitta och genomféra kli
niska prévningar inom primir/éppenvirden. KTA prim finns pd
Sabbatsbergs sjukhus, har ett rekryteringsnitverk med ett trettiotal
virdcentraler, 1 sivil landstings- som privat regi, 1 Stockholm
regionen och tar emot cirka 8000 patienter per dr.

Inom Karolinska Universitetssjukhuset finns av likemedels
verket tvd godkinda prévningsenheter f6r Fas I studier. Den ovan
nimnda enheten 1 Huddinge, Karolinska Trial Alliance Fas I enhet
med 16 biddar samt Klinisk prévningsenhet (KPE) vid Onkolo
giska kliniken 1 Solna med 2 biddar.

Inom Stockholms sjukvérdsregion finns QRC Stockholm som
ir ett nationellt och regionalt kvalitetsregistercentrum. QRC
erbjuder tjinster med fokus pd kvalitetsregister och ir vird for 12
register. Register som ir anslutna till QRC ir bland annat Infcare
HIV och Svensk Reumatologis kvalitetsregister.

Regionalt cancercentrum Stockholm-Gotland ska leda och sam
ordna regionens arbete med att effektivisera cancersjukvirdens
processer. Inom centrat finns 26 kvalitetsregister for cancersjuk
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domar. Centret ansvarar iven for screeningverksamheten inom
SLL.

Stockholms Regionala Biobankscentrum har till uppgift att
samordna alla biobanker i linet. Biobanksenheten vid Karolinska
Universitetssjukhuset innehdller stora samlingar av kliniska prover
och ansvarar for att samtyckeshantering och hanteringen av prov
samlingarna héller hog kvalitet. Vid Karolinska institutet finns KI
Biobank, en s8 kallad core facilitet som erbjuder service for prov
insamling.

SLL Innovation har till uppgift att ta tillvara och omsitta de
idéer som fods i sjukvirdens vardag men ocksi att fungera som en
ingdng fér medicintekniska féretag som vill utveckla nya produkter
1 samarbete med SLL. Centrum fér teknik 1 medicin och hilsa,
CTMH ir ett samarbetsorgan mellan KI, Kungliga Tekniska Hog
skolan, och SLL 1 syfte att bidra till att utveckla Stockholm

regionen som ett medicintekniskt centrum.

Sydéstra sjukvdrdsregionen

Sydostra sjukvirdsregionen har ett befolkningsunderlag pd cirka
1 miljon invénare. I regionen finns en stédfunktion fér kliniska
studier, Linkdping Academic Research Centre (LARC).

LARC ir en stddfunktion fér frimst akademisk klinisk forsk
ning och ett samarbete mellan Hilsouniversitetet 1 Linképing, och
Landstinget i Ostergétland. LARC har 10 personer anstillda och
erbjuder kostnadsfri rddgivning gillande studieprotokoll, ansékan
till myndigheter, CRF, biobanksanmilan mm. LARC genomfér
ocksd utbildningar inom GCP och statistik samt erbjuder monito
rering mot kostnad.

Inom regionen finns Regionalt Cancercentrum sydost som har
till mal att firre i regionen ska insjukna 1 cancer, fler ska dverleva
lingre och {3 bittre livskvalitet. Ett delmdl dr att utveckla forut
sittningarna for klinisk cancerforskning och medverka till dialog
med likemedels- och medicinteknikindustrin fér att underlitta
industrirelaterade studier samt underlitta samverkan fo6r mer aktivt
deltagande frin cancerpatienter i utformning och genomférande av
kliniska studier.

Registercentrum Sydost (RCSO) skapades 2012 och ir en sup
portorganisation for kvalitetsregister med ett virtuellt nitverk av
olika kompetenser. RCSO har ett antal olika profilomriden sisom
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patientmedverkan och patientrapporterade méitt, vardagsnira for
bittringsarbete, registersamverkan med kommuner mm.

Regionalt biobankscentrum inrittades hosten 2004 som en
gemensam resurs for sydostra sjukvirdsregionen. Organisatoriskt
och lokalmissigt ir verksamheten placerad vid Regionalt Cancer
centrum sydést i Linkoping. Regionalt biobankscentrum ir ett
serviceorgan for alla verksamheter inom sydéstra sjukvirds
regionen berdrda av biobankslagen.

Vistra sjukvdrdsregionen

Vistra sjukvirdsregionen har ett befolkningsunderlag pa cirka 1,8
miljoner invénare. I regionen finns en storre stddfunktion for kli
niska studier, Gothia forum.

Gothia forum ir ett samverkansorgan och en resurs inom Vistra
Gotalandsregionen som erbjuder tjinster inom klinisk forskning
till akademiska forskare och till féretag. Enheten har ett regionalt
uppdrag, ir placerad vid Sahlgrenska universitetssjukhuset och har
12 medarbetare. Kontakter, upplysningar och rdd ir gratis, dvriga
tjinster ir avgiftsbelagda. Gothia Forum erbjuder service inom fyra
omriden: information, strategisk utveckling, kvalitetsstéd i form av
utbildningar, samt projektstdd 1 olika former samt strategisk utveck
ling.

Gothia Forum erbjuder projektstdd for alla typer av studier:
kliniska prévningar, multicenterstudier, registerstudier, hilsoeko
nomiska analyser och strategiska utvecklingsprojekt. I samverkan
med regionens ovriga kompetenscentra tillhandahdller Gothia
Forum projektstéd genom hela forskningsprocessen, fran idé till
genomforande, tester och uppféljning. Gothia forum har ett nira
samarbete med Centrum for klinisk prévning (CTC), som ir den
storsta kliniska provningsenheten vid Sahlgrenska Universitets
sjukhuset med 30 bidda och tvd polikliniska mottagningar.
Enheten ir godkind av Likemedelsverket och genomfér kliniska
provningar frin Fas I till Fas IV. CTC har under de senaste fem
dren utfort drygt 100 kliniska studier.

Gothia Forum samarbetar med Innovationssluss Vistra Gota
land som erbjuder stdd for att utveckla personalens idéer till nya
ginster och produkter inom hilso- och sjukvirden i regionen.

Regionalt cancercentrum vist arbetar fér att skapa en jimlik och
patientfokuserad cancervird med hog kvalitet. Kliniska prévnings
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enheter finns vid olika cancervirdande kliniker bdde vid universi
tets- och linssjukhusen. Gothia Forum ansvarar fér att linka kon
takter mellan sjukvdrden och industrin. Regionalt cancercentrum
vist ger stdd till kliniska provningar men ocksd till annan klinisk
patientnira forskning.

Regionalt biobankscentrum (RBC) fér Vistra Gotaland stodjer
virden och biobankerna i regionen i biobanksfrigor och ir kon
taktyta mot Inspektionen for vird och omsorg. RBC har kontakt
med alla biobanksansvariga och andra nyckelpersoner inom bio
banksomridet i regionen och har till uppgift att vara kontaktpunkt
mellan sjukvird, universitet och likemedelsbolag i biobanksrelate
rade frigor. En samordning av alla biobanker vid Sahlgrenska Uni
versitetssjukhuset och Sahlgrenska Akademin ir paborjad.

Registercentrum Vistra Gotaland ir ett centrum for utveckling,
drift och anvindning av kvalitetsregister inom hilso- och sjukvér
den. Centret erbjuder tjinster inom sex olika omriden; register
kunskap, IT, férbittringskunskap, PROM™, forskning samt sta
tistik. Registercentrum Vistra Gotaland ir vird for ett tiotal kvali
tetsregister. Exempel pd register som ir anslutna ir Svenska Hoft
protesregistret och Nationella Diabetesregistret.

Sédra sjukvdrdsregionen

Soédra sjukvirdsregionen har ett befolkningsunderlag pd 1,7 miljo
ner invénare. I regionen finns tvd storre stodfunktioner for kliniska
studier, FoU-centrum Skine som ir en resursorganisation fér
medicinsk forskning samt ClinTrials Skdne som ir en kontaktnod
for foretag som vill gora kliniska studier i regionen.

FoU-centrum Skine har cirka 35 personer anstillda, erbjuder
tjanster och stdd inom alla faser av den kliniska prévningen och ir
tillgingliga for all forskningspersonal inom Sédra sjukvirdsre
gionen. Syftet med verksamheten ir att stdtta, underlitta och
kvalitetssikra klinisk forskning. Centret erbjuder stéd 1 kliniska
forskningsprojekt, frin avgiftsfri rddgivning tll att leda projekt
fran start till mél, tjinster inom statistik, epidemiologi och forsk
ningsekonomi. FoU-centrum Skdne genomfér utbildningar i kli
nisk prévning, GCP, epidemiologi, statistik och en forskarutbild

3 PROM, Patient Reported Outcome Measurements.
31 GCP, Good Clinical Practice.
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ningskurs 1 kvalitetsinriktat arbete inom klinisk forskning och
provning. Under 2012 genomférde centret 260 korta konsultationer
dir forskare behdvde ridgivning i samband med kliniska studier eller
provningar. Inom FoU-centrum Skéne finns ocksd en biverknings
enhet samt en klinisk forskningsenhet f6r Fas I och Fas II-prévningar.
Enheten ir godkind av Likemedelsverket och har 12 biddar.

ClinTrials Skdne ir ett av Region Skdne heligt bolag som har i
uppdrag att f6r huvudmannens rikning ingd alla ekonomiska avtal
med féretag som vill genomfora kliniska studier 1 regionen. Bolaget
har inget ekonomiskt vinstsyfte utan ska ge sjukvirden vinst i form
av bittre, littare och utdékad forskning. Organisationen erbjuder
avgiftsfritt att identifiera provare, bdde inom slutenvird och pri
mirvard, juridisk granskning av avtal och kontrakt, st6d vid bud
getberikningar, fakturering och ekonomisk uppféljning. ClinTrials
Skdne erbjuder ocksd att underséka om en klinisk prévning ir
genomfoérbar (s.k. feasibility) samt tjinster till projekt och foretag
inom medicinteknik. Under 2013 (per den 22/11) har organisa
tionen haft 110 férfrigningar och ingdtt 108 avtal om nya likeme
delsprévningar.

Region Skines biobank ingir sedan 2011 i férvaltningen for
Labmedicin Skine och ir beligen pd Medicon Village. Region Skines
Biobank verkar fér en samordning av Regions Skines biobanks
resurser och bestdr av cirka 35 biobanksavdelningar med prov
samlingar inrittade inom olika verksamheter. Organisationen hand
ligger ans6kningar som rér insamling, férvaring och anvindning av
biobanksprov som sparas i biobanker inom Sédra sjukvirdsregionen.

Inom regionen finns ocksi Sodra Sjukvirdsregionens Register
centrum (RC Syd) som arbetar med kvalitetsutveckling och klinisk
forskning. RC Syd bistdr med rdd och stéd 1 arbete med kvalitets
register och kliniskt férbittringsarbete. Centret ir vird for ett tju
gotal register, med bland annat register som SWESPINE (rygg
kirurgi) och kvalitetsregister f6r 6gonsjukdomar.

Regionalt cancercentrum syd (RCC syd) syftar tll att genom
samordning férbittra och utveckla hela cancerprocessen. RCC syd
arbetar for att stirka den kliniska cancerforskningen och for att
vetenskapliga framsteg snabbt ska komma cancerpatienter till del.
RCC syds vision ir att 25 % av samtliga cancerpatienter deltar i
kliniska studier 2013. Kliniska Forskningsenheten (KFE) samar
betar med andra onkologiska verksamheter och genomfér en stor
mingd kliniska studier, varav 50 % ir initierade av akademiska
forskare och 50 % av foretag.

94



SOU 2013:87 Utgangslage och utvecklingstendenser

Sammanfattande bild

Beskrivningarna ovan visar att det finns en stor variation mellan de
regionala stddfunktionerna for kliniska studier och prévningar runt
om i Sverige. Frin vil upparbetade och etablerade organisationer
till organisationer som ir i uppbyggnadsfas. En majoritet av stod
funktionerna p3 regional nivd erbjuder rddgivning 1 kliniska studie
processer. Oftast dr denna tjinst kostnadsfri. De mer viletablerade
stodfunktionerna kan dven bidra med projektstod, frin idé till
avslutat projekt. Dessa tjinster dr oftast avgiftsbelagda. Ett fital av
stddfunktionerna erbjuder att identifiera patienter och provare till
studier. Vissa av stodfunktionerna vinder sig enbart till akademiska
forskare, medan andra har bide akademiker och féretag som
kunder. Inom négra regioner finns ocksd en mer eller mindre vilut
vecklad samverkan mellan stédfunktionen och andra verksamheter
som ir av relevans for kliniska studier sisom biobanker, kvalitets
register och regionala cancercentra.

Samverkan mellan de regionala stédfunktionerna fér kliniska
studier skulle kunna vara betydligt mer utvecklat, framfor alle for
rekrytering av prévare och patienter dver landstings- och regions
granser.

2.5.2  Andra regionala stodfunktioner

Vid sidan av de regionala stédfunktioner som ir specifikt inriktade
pd kliniska studier finns det ocksd andra regionala funktioner med
delvis angrinsande uppdrag och arbetssitt.

Kuvalitetsregister och kvalitetsregistercentra

De svenska kvalitetsregistren anvinds fér kvalitetsutveckling,
uppféljning och forskning inom hilso- och sjukvirden. De inne
hiller personbundna uppgifter om problem/diagnos, behandling,
och resultat. Nir ett register dr fullt utbyggt blir det méjligt att
folja upp vad som 3stadkoms i sjukvirden for alla patienter i landet
pd det omrdde registret omfattar. For nirvarande, 2013, finns 73
Nationella Kvalitetsregister 1 drift med gemensamt ekonomiskt
stod frin sjukvirdshuvudminnen och staten. Ytterligare register
planeras eller dr under uppbyggnad, och under 2013 fir 27 s.k.
registerkandidater ekonomiskt stéd. Samverkan mellan Nationella
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kvalitetsregister inom hilso- och sjukvdrd och industrin har i
mdnga fall lett till produkt och tjinsteutveckling samt uppféljning
av kvalitet och patientsikerhet for sivil medicintekniska produkter
som likemedel. I den 6versyn av de nationella kvalitetsregistren
som gjordes 2010% samt i &verenskommelsen mellan staten och
Sverige Kommuner och Landsting (SKL) som tecknades 20117
lyftes kvalitetsregistren, tillsammans med hilsodataregistren, fram
som en viktig resurs for utvirdering av likemedel och medicin
teknikprodukter. Myndigheterna som beslutar om att godkinna
likemedel f6r anvindning (Likemedelsverket) och subventionera
likemedel (Tandvirds- och likemedelsférmansverket, TLV) har
ocksd borjat stilla krav pd att féretagen ska folja upp anvindningen
av sina produkter efter introduktion pd marknaden. Detta bor 6ka
incitamenten for industrin att ta del av och anvinda registerdata.
Dock visar det sig att denna potential dnnu inte utnyttjas fullt ut.
Bland 2012 &rs ansékningar om klinisk prévning till likemedels
verket, utgjordes endast fyra av kvalitetsregister, enligt, Like
medelsindustriféreningen (LIF).

For att stodja arbetet 1 de enskilda registren finns sex nationella
registercentra. Dessa centra har som uppdrag att samordna och
stddja arbetet inom och mellan kvalitetsregister. De stdjer dven
uppstart och drift av nya och befintliga kvalitetsregister och funge
rar som en nationell resurs med specifik kompetens inom omriden
som registerkunskap, uppféljning, kvalitetsutveckling och forbitt
ringsarbete, PROM?, biostatistik, epidemiologi, IT-stéd och
l6pande forvaltning samt kompetens 1 juridiska frigor.

Cancerregister och regionala cancercentra

Regionala cancercentrum (RCC) har som syfte att verka for att
cancerpatientens resa genom virden blir mer sammanhillen och
utan onddiga vintetider. Det finns sex RCC 1 Sverige. Genom
regional och nationell samverkan ska regionala cancercentrum bidra
till en mer patientfokuserad, jimlik, siker och effektiv cancervird.
Cancervirden ska vara evidensbaserad och utgd frin nationella

32 Oversynen av de Nationella Kvalitetsregistren — Guldgruvan i hilso- och sjukvirden —
Forslag till gemensam satsning 2011-2015; Sveriges Kommuner och Landsting, 2010.

3 Overenskommelse mellan SKL och staten — om utvecklingen och finansieringen av
Nationella Kvalitetsregister for vrd och omsorg under dren 2012-2016.

3 PROM, Patient Reported Outcome Measurements
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riktlinjer och virdprogram samt féljas upp med hjilp av kvalitets
register. Arbetet utgdr frin nationella cancerstrategin och de tio
styrande kriterier som anger ram och inriktning f6r verksamhet
och organisation. RCC ska ocksi stédja och samordna patientnira
forskning.

Milet for alla RCC ir gemensamt men verksamhet och fokus
ser lite olika ut 1 de olika regionerna, nigot som efterstrivats for att
gemensamma krafter pd bista sitt ska stodja utvecklingen. Regio
nala cancercentrum 1 samverkan — landstingens och regionernas
nationella samverkansgrupp inom cancervirden — utgors av de sex
RCC-cheferna samt Sveriges Kommuner och Landstings samord
nare for cancerstrategin. Samverkansgruppens uppgift dr att verka
for en jimlik och kunskapsstyrd cancervird i enlighet med nati
onella cancerstrategin.”

Biobanker

Varje &r sitts 2-3 miljoner nya blod-, cell- eller vivnadsprover in 1
svenska biobanker. I dagsliget finns det cirka 100 miljoner prover i
Sverige. Dessa utgor en viktig resurs for diagnostik, behandling och
vard. Framtida forskning och kliniska prévningar kommer troligt
vis att stilla allt stérre krav pd tillgdng till biobanksprov med kind
kvalitet som underlag. Heltickande register 6ver medborgarnas
hilsa samt stora och gamla biobanker ger Sverige ett unikt
utgdngslige for forskning. Dirfér utgdr de svenska biobankerna en
viktig resurs 1 infrastrukturen f6r kliniska studier.

De svenska biobankerna ir organiserade pi olika nivier; pd
nationell niv8 genom Nationellt biobanksrdd och BBMRI.se, pd
regional nivd i form av regionala biobankscentra och pd lokal nivd i
form av lokala biobanker. Regionala biobankscentra har som upp
gift att vara en gemensam resurs for landstingen 1 sjukvdrds
regionen och fungerar som service- och kompetenscentra och stod
for alla inom regionen som berérs av biobankslagen, t.ex. biobanks
ansvariga, patienter, allminhet, forskare, sjukvirdspersonal och
huvudmin. De regionala biobankscentra ir ocksd oftast kontaktyta
mot Inspektionen f6r vird och omsorg och Socialstyrelsen.

3 http://www.cancercentrum.se
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3 Beddtmningar och forslag

3.1 Utgangspunkter

Minskat antal likemedelsprévningar, mer oklar utveckling nir det
giller andra typer av kliniska studier

Nedgingen av antalet kliniska préovningar 1 Sverige har varit en
utgdngspunkt foér virt uppdrag. Antalet likemedelsprévningar har
de senaste fem &ren sjunkit frin cirka 400 till knappt 300 per &r.
Minskningen har framfér allt gillt direkt industrifinansierade stu
dier. Flera jimforbara linder har upplevt en liknande nedging, men
det finns ocksd intressanta exempel pd nationer som visar en mer
positiv utveckling.

Nir det giller dessa provningar har vi kunnat grunda vira
bedémningar och forslag pd ett stabilt faktaunderlag.

Samtidigt har vi konstaterat att kliniska studier omfattar mycket
mer in de prévningar som féljer Likemedelsverkets regelverk.
Totalt hanterar etikprévningsnimnderna &ver femtusen ansék
ningar per &r, och dir ir bilden mingfacetterad och utan tydlig sta
tistik. Behandlingsforskning och olika typer av explorativa studier
ir stora kategorier. Inom det medicintekniska omridet sker mycket
i form av successiv utveckling snarare in som prévning av firdiga
produkter.

Nir det giller denna typ av kliniska studier finns det betydligt
mindre data, och det ir svirt att ha ndgon entydig uppfattning om
utvecklingsriktningen. Vira bedémningar och forslag pd det omrd
det ir dirfér mer dvergripande.

Nir det giller studiernas inriktning, har vi 1 kapitel 2 redovisat
vissa data och bedémningar av inom vilka kliniska forskningsomrd
den Sverige har sirskilda styrkor och inom vilka huvudomriden
nya proévningar kan férvintas bli mest aktuella. Men dessa underlag
ir oversiktliga, och vira bedémningar och férslag ir generella —
utan avgrinsning till nigra specifika forskningsomraden.

99



Bedémningar och forslag SOU 2013:87

3.1 Utmaningar
Stormaktstiden under 1980- och 1990-talen kommer inte tillbaka

Den unikt starka stillning som svensk likemedelsforskning och
likemedelsindustri hade under 1980- och 1990-talet byggde pd for
utsittningar som inte lingre finns:

USA och Visteuropa hade en sirstillning 1 virlden. Likeme
delsféretagen var nationella och integrerade hela vigen frin tidig
forskning till marknadstoring och forsiljning. Sverige hade en stat
lig likemedelsfinansiering utan tak som méjliggjorde starka incita
ment till forskande kliniker och snabb introduktion av nya likeme
del, men samtidigt medférde en hog kostnadsokningstakt. Vardens
struktur var ocksd annorlunda, med lingre virdtider pd sjukhusen
och nistan enbart direkt landstingsdriven verksamhet.

I dag vill ménga linder finnas med i livsvetenskapernas front
linje: Manga provningar forliggs 1 stra Europa, i linder dir kost
nadsliget varit ligre och sjukvirdens intresse att medverka ir stort.
Japan idr en stor marknad med avancerad forskning och utveckling.
Linder som Indien, Kina, Sydkorea och Brasilien har blivit betydel
sefulla ekonomier med kompetens pd hog niva. P4 flera hall i virl
den bygger man nya stddstrukturer for att stirka sin konkurrens
kraft inom omridet. Bland andra tar Storbritannien, Polen,
Danmark, Kanada och Belgien, initiativ fér att etablera nationella
stddfunktioner och en gemensam nationell kontaktpunkt.

Dagens satsningar mdste vara anpassade till forinderlig framtid

Under utredningsarbetet har vi f8ngat upp flera olika bedémningar
infér de kommande &rens utveckling:

Morgondagens patienter kommer antagligen att vara betydligt
mer aktiva i utformningen av sin egen vird. Kunskapsskillnaderna
mellan vilinformerade patienter och virdens olika yrkesutdvare
kommer att vara mindre. Patienternas instillning till medverkan 1
kliniska studier kommer dirfér att 3 allt storre betydelse. Nir
patienter ser sin medverkan som ett oné6digt risktagande, “att bli
torsokskanin”, kommer det att verka 3terhillande. A andra sidan
kan patienter som ser studiemedverkan som en mojlighet att 3
behandling 1 forskningens framkant, och/eller som en positiv insats
for bittre framtida vard, bli en stark drivkraft.
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Allt storre delar av virden bedrivs utanfér sjukhusen, pd specia
listmottagningar utanfér sjukhusen, inom primirvirden och inom
den kommunala virden. Aven avancerade behandlingar ges i
hemmen med stéd av sirskild personal, och alltmer avancerade
hjilpmedel anvinds brett i den kommunala virden. Utvecklingen
kommer troligtvis att fortsitta. De kliniska studierna miste goras
dir patienterna/brukarna finns, och i nira samarbete med den per
sonal som finns dir. Detta kan komma att innebira att universite
ten och industrin behover utveckla sin férmiga att arbeta i nya
miljéer och med nya personalgrupper.

Det finns vissa tecken pd att hilso- och sjukvirdens intresse for
klinisk forskning och kliniska studier ¢kar, bide i den verksamhet som
drivs direkt av landsting/regioner och hos de fristiende virdgivare
som arbetar pd deras uppdrag. Detta kan komma att leda till att
forskningsuppdraget lyfts fram tydligare i landstingens/ regionernas
uppdrag, bide till egna verksamheter och till entreprenorer.

Antagligen kommer framtidens patientdatasystem och andra
register att mojliggdra ett mycket effektivare successivt lirande,
baserat pid data som samlas in i det 16pande arbetet. En del
prospektiva studier kan komma att ersittas av sidant successivt
lirande och olika typer av registerforskning. Kanske kommer det
att innebidra att de prospektiva studierna blir allt mer inriktade pd
mycket specifika patienter och problem, med sniva patienturval
och omfattande undersékningar.

Med stor sannolikhet kommer kunskapsutvecklingen att fort
sitta att bli allt mer global, med allt fler likemedelsstudier som
genomfors parallellt i flera linder och dir foretagen viljer mellan
olika linder. Det kan gora det svirt for Sverige att attrahera stora
studier dir kostnadsliget ir en nyckelfaktor. Eftersom vi har en
liten befolkning, kommer vi ocksd att ha svirt att konkurrera om
studier dir ett stort patientunderlag eller marknadstillgdngen ir en
viktig faktor. Antagligen blir det littare att bibehdlla och stirka
stillningen nir det giller tidiga studier 1 mindre skala.

A andra sidan kan t.ex. det framgingsrika anvindandet av regis
terdata i den si kallade TASTE-studien' visa att vi i Sverige — med
sddana underlag och sddan metodik — kan genomfora hogkvalitativa
och mycket kostnadseffektiva studier dven pd stora patientgrupper.

! Se t.ex. www.ucr.uu.se
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Inom likemedelsomrddet finns trender mot en mera successiv
godkinnandeprocess, dir det foérsta godkinnandet endast giller
sniva indikationer.

Allt storre andel av studierna kan komma att ske efter godkin
nandet, med utgdngspunkt frin betalarnas snarare in tillstdnds
myndighetens krav. Detta kan komma att samverka med 6kade
krav pd uppféljning 1 klinisk vardag. For Sverige skulle det kunna
innebira att Tandvirds- och likemedelsformansverket, TLV, och
landstingen/regionerna far en storre roll, och understryka betydel
sen av att anvinda register for att f6lja upp nytta i bred klinisk
praxis.

Samtidigt finns det flera linder, t.ex. Storbritannien, som nu
bygger upp sina register med olika typer av kliniska data. Troligtvis
innebir det att Sveriges forspring pa registeromridet hiller pd att
himtas in av andra.

Foérhoppningsvis kommer den nationella likemedelsstrategin att
leda till ett mer ordnat successivt inférande av nya likemedel, med
en forbittrad balans mellan fornyelse och forsiktighet 1 introduk
tionen av nya likemedel.

Med stéd av 6kad anvindning av hilsoekonomiska analyser kan
likemedelsbehandlingar och andra typer av behandlingar bérja vir
deras pd ett mera likvirdigt sitt,

Troligtvis kommer banden mellan likemedel, medicinsk teknik
och annan behandling att stirkas, si att allt fler studier innehiller
alla dessa komponenter. P4 sikt kan det medféra att regelverken for
de olika typerna av studier behdver bli mer integrerade.

Foérhoppningsvis kommer tandvdrden att bli mer integrerad med
6vrig hilso- och sjukvérd, s att odontologiska kliniska studier fir
en mer sjilvklar plats i den samlade kliniska forskningen.

Kanske kommer likemedelsindustrins utvecklingsprocesser att
fortsitta att bli allt mer uppdelade, med smé bolag som svarar fér
inledande utveckling, CRO-féretag® som hanterar prévningar, och
sirskilda organisationer for forsiljningen. Eller s§ kommer
utvecklingen att vinda, s8 att vissa foretag ter tar hand om storre
delar av kedjan.

Troligtvis kommer industrin pga. de stora kostnaderna fér att
utveckla nya likemedel att — oavsett processmodell — agera mer
samordnat, med mer enhetliga regler och procedurkrav.

? Contract Research Organisations, féretag som pd uppdrag av andra foretag genomfsr
studier och andra delar i en utvecklingsprocess.

102



SOU 2013:87 Bedémningar och forslag

Ambitionerna att skapa 6ppen tillgdng, “open access”, till
grundliggande data och biobanksprover kan komma att underlitta
Oppnare relationer mellan féretag, akademi och hilso- och sjuk
vard.

Vi har inte kunnat géra nigon sjilvstindig bedémning av de
enskilda tendenserna, men det ir uppenbart att férutsittningarna
kan komma att forindras pdtagligt under de nirmaste dren. Det
viktiga ir att de 16sningar som skapas 1 dag méste vara tillrickligt
flexibla for att kunna hantera en férinderlig utveckling.

3.1.2  Kiliniska studier ar viktiga for Sverige

Kliniska studier ir en viktig del av den kliniska forskningen som
utgdr ett centralt filt inom livsvetenskaperna/Life Science. Verk
samheten ir viktig bdde fér dagens och morgondagens patienter,
for hilso- och sjukvdrdens utveckling, liksom f6r den akademiska
utvecklingen, fér niringslivet, f6r samhillsekonomin och fér sam
hillet som helhet.

Om verksamheten drivs med hinsyn till etiska aspekter, miljo
aspekter och liknande, dr vinnarna minga och nackdelarna 3. De
deltagande patienterna fir tillgdng till behandling i forsknings
fronten samtidigt som kunskapsutvecklingen drivs framit.

I och med att kunskapsutvecklingen ir global, kan det inte vara
ett sjilvindamal att s& mycket forskning och s minga studier som
mojligt ska bedrivas just i1 Sverige. Den svenska virden behover
fortsitta att utveckla sin f6rmaga att ta till sig internationella rén,
och svensk forskning miste fortsitta att utvecklas i internationella
samspel.

Samtidigt dr det angeldget att vi i Sverige behiller och stirker var
stillning pd den globala Life Science-arenan, trots att den interna
tionella konkurrensen dr hird. Vi kan inte vara virldsledande p3 alla
omrdden, men genom att fokusera, itgirda de problem som finns,
och pd ett effektivare sitt dra nytta av de mojligheter vi har, kan vi
uppritthdlla och vidareutveckla klinisk forskning som ligger nira
svenska patienter och svensk hilso- och sjukvérd, samtidigt som vi
stirker svenska universitet och foretag som dr verksamma 1 Sverige.

Vi behover sirskilt stimulera medverkan 1 studier som tillfér nya
kunskaper och kan generera utveckling. Men for att stirka Sveriges
stillning som provningsland, f6r att bidra till den allminna kun
skapsutvecklingen och for att géra kliniska studier till ett reguljirt
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inslag 1 vdrdarbetet behdver vi ocksd frimja medverkan i en del stu
dier med mer begrinsad vetenskaplig hojd.

Det finns ocksd ett sirskilt virde i nationell samverkan som
innebir att Sverige uppfattas som en stark aktdr pd den interna
tionella arenan. Varje enskilt projekt och varje region miste kunna
utveckla de internationella direktkontakter man behéver, men vi
behéver ocksd ha vilja och férmiga att sitta thop “landslag” och
visa upp gemensam styrka.

Utover dessa generella synpunkter, finns det ocksd specifika
omriden dir riktade kliniska studier kan ha omedelbar betydelse
for hilso- och sjukvirdens utveckling. t.ex. pekar SBU> p4 en del
sddana omriden 1 sin forteckning 6ver “kunskapsluckor”, och det
finns fler exempel pd handfasta kunskapsbehov, inte minst nir det
giller behandlingsmetoder och arbetsformer.

3.2 Framgangsfaktorer
3.2.1 En stark miljé for kliniska studier infér 2020-talet

Engagerade forskare, intresserade patienter och en utvecklingsin
riktad hilso- och sjukvird ir de grundliggande forutsittningarna
for en positiv utveckling av kliniska studier. P4 évergripande nivd ir
uppgiften snarare att skapa goda forutsittningar in att férsdka ge
detaljerad styrning. Nigra faktorer bedomer vi som sirskilt viktiga:

Mobilisering av patientengagemanget

Allminhet och patienter behover 3 bra information och ges goda
mojligheter att medverka 1 kliniska studier. Vi behéver dra nytta av
och vidareutveckla det goda fértroende som de flesta invanare i
Sverige har f6r forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet.

Patientengagemanget kan bli en viktig drivkraft, bdde for att oka
antalet studier och for att alltmer inrikta forskning och studier
efter patienters behov.

? Statens beredning for medicinsk utvirdering.
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Tillit och langsiktighet i samarbetet mellan vdrd, akademi och industri

Det behover finnas fora och former dir kliniker, akademiker och
industriféretridare kan motas for grinséverskridande samtal och
utveckla l8ngsiktiga samarbeten som inte stir i konflikt med regler
kring jiv, upphandling och liknande. Ersittningar och incitament
for vrdens medverkan 1 kommersiella satsningar behéver fungera
idven for lingsiktiga samarbeten, pd alla nivier frin enskild forskare
till 6vergripande ledning.

Frigan ir sirskilt viktig nir det giller medicinteknik, eftersom
det dir ofta handlar om l8ngsiktig gemensam successiv utveckling
snarare idn om provning av firdiga produkter. Men frigan ir
mycket viktig dven for relationerna till likemedelsindustrin, sirskilt
for den typ av studier dir klinikerna har mojlighet att medverka pa
ett djupare sitt.

Ett vilfungerande samarbete ir en grundférutsittning fér att
tillvarata den gemensamma utvecklingskraften.

Integrering av forskning i det l6pande vardarbetet

Virden behover kade mojligheter att bygga in forskning och kli
niska studier som en del i det l6pande arbetet. Lingsiktiga rela
tioner till industrin och akademin ir en av férutsittningarna for att
man ska kunna investera i de nédvindiga grundstrukturerna i form
av personal, lokaler och utrustning. Det handlar ocksi om att ge
det vetenskapliga tinkandet och arbetet en mer sjilvklar plats i den
kliniska vardagen.

Detta ir viktigt for att stirka banden mellan virdens utveck
lingsarbete och den traditionella forskningen. Mélet ir bdde att 6ka
anvindningen av vetenskapliga metoder i det [6pande utvecklings
arbetet, och att vdrdens behov alltmer ska pdverka forskningens
inriktning.

Snabba och effektiva regulatoriska processer

Likemedelsverket, etikprévningsnimnderna, strilskydds-kommit
téerna, biobankerna, sjukhus-/sjukvirdsledningarna och andra som
sitter formella ramar for de kliniska studierna behover erbjuda en
kompetent, forutsigbar, snabb och anvindarvinlig hantering. For
virdens mojlighet och intresse att medverka ir det ocksa viktigt att
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de regelverk industrin sitter upp ir sd enhetliga och anvindarvin
liga som mojligt.

Tidsaspekten ir sirskilt viktig for likemedelsindustrin dir varje
dags inledande f6rdrojning 1 slutinden medfor en dags forkortning
av den patentperiod dir utvecklingskostnaderna ska himtas hem.

Detta ir frigor som har stor betydelse nir internationella aktd
rer viljer 1 vilket land de ska férligga en studie. Men dven for helt
nationella studier ir det angeliget att hela den formella hanteringen
fungerar smidigt.

Kompatibla och sokbara system for att finna patienter

I och med att Sverige ir ett land med ganska liten och relativt
utspridd befolkning, ir det angeliget att det finns snabba sitt att
undersoka vilket potentiellt patientunderlag som finns, och sedan
kunna komma i kontakt med de tinkbara patienterna. Delvis
handlar det om tekniska och organisatoriska l6sningar kopplade till
journalsystem och register, men framfér allt allt handlar det om
etik, juridik och praktiska arbetsformer.

Det ir ocksd angeliget att patienter har goda mojligheter att fi
information och anmiila intresse att i delta i limpliga studier.

Detta blir allt viktigare 1 takt med att allt fler studier kriver spe

cifika patientunderlag. Frigan har viktiga kopplingar till frigan om
snabbhet.

Goda urvecklingsmajligheter for lovande kliniska forskare

Dagens ledande kliniska forskare méste kompletteras med och suc
cessivt eftertridas av nya generationer. Klinisk forskning mdste
vara attraktiv, genom nirhet till ledande akademiska nitverk, goda
karriirméjligheter och tillrickligt med tid och andra resurser. Bra
samarbete mellan hilso- och sjukvird och medicinska fakulteter ir
en nyckelfaktor. Praktiska férutsittningar och fungerande incita
ment ir nédvindiga pd alla nivder.

Det ligger utanfér ramen f6r utredningens uppdrag att foresld
konkreta dtgirder pd detta omride, men vi bedomer att en vil fun
gerande incitamentsstruktur ir mycket angeligen for att skapa
dtervixt av ledande kliniska forskare. P4 sikt har denna dtervixt helt
avgorande betydelse.
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Effektiva former for svenskt, nordiskt och internationellt samarbete

Det behover vara enkelt att f8 6verblick éver genomfoérda och
pigdende studier inom olika omriden. Det behéver ocksd vara
enkelt att f3 verblick och kunna nd kontakt med prévningsledare,
provningscentra och andra aktérer. Stédfunktioner behéver vara
lattillgangliga och utvecklas 1 nationellt samarbete. Nordiskt sam
arbete behover fungera smidigt. Som komplettering till de inter
nationella kontakter som ofta finns 1 enskilda projekt, behover
Sverige — och pa sikt kanske hela Norden — en gemensam kontakt
punkt for internationell marknadsféring och for att kunna ta emot
forfrigningar.

Det nordiska perspektivet ir angeliget eftersom svensk fram
ging miste bygga pa breda omvirldskontakter och brett samarbete
och for att Sverige ir for litet for att 1 sig sjilvt vara konkurrens
kraftigt nir det giller storre internationella studier.

3.2.2 Potentiella konkurrensfordelar

Sverige har i1 dag en god nivd nir det giller kvalitet i genomférandet
av studier och i delar av det regulatoriska systemet. Vir kostnads
nivd ir internationellt sett inte 13g, men enligt flera bedémare inte
lingre ett avgdrande problem.

Nir vi forbittrat situationen pd de omriden dir vi idag har
svagheter, har vi strukturella férdelar 1 vira befolkningsregister,
vira epidemiologiska register och vdra kvalitetsregister. Dessa
register blir sirskilt virdefulla nir de anvinds for studier av verkliga
langsiktiga effekter i klinisk praxis — som ju inte alltid visar samma
resultat som avgrinsade studier i experimentell mil;o.

Med férbittrade stédfunktioner, mer samordning och med stéd
av andra gemensamma satsningar, som t.ex. Science for Life Labo
ratory (SciLifeLab), har vi goda mojligheter att vidareutveckla
Sverige som en stark nation inom Life Science-omridet.

*Se vidare www.scilifelab.se
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3.3 Konkreta forslag

Vi féresldr konkreta dtgirder inom fyra huvudomriden:

e Ett nationellt samordningssystem som bygger pa regionala stod
funktioner — noder — och en central nimndmyndighet

e Ett antal sirskilda utvecklingssatsningar som behover hanteras
omgdende

e Forbittringar av de regulatoriska processerna

o Forbittrad statistik och uppféljning

Det nationella samordningssystemet har en nyckelroll {6r att skapa
och uppritthilla samarbetsstrukturer och gemensamma st6d
funktioner, for att bygga upp och driva en offensiv internationell
kontaktpunkt och fér att félja utvecklingen inom omridet och
driva férnyelse dir s behovs. Vi foreslir hur organisationen ska
byggas upp och pekar ut ndgra uppgifter som vi anser att man
omgdende bor ta itu med.

Forbittringarna 1 de regulatoriska processerna ir sirskilt viktiga
for att attrahera internationella aktorer, men behdvs ocksi for att
underlitta rent svenska studier.

Behovet av forbittrad statistik och uppféljning ir pitagligt nir
det giller den stora grupp av kliniska studier som inte registreras
hos Likemedelsverket. I ett forsta steg handlar det helt enkelt om
att bygga upp en vilfungerande statistik, men det grundliggande
syftet dr att fi fram underlag f6r analys och strategiskt besluts
fattande.

3.3.1 Ett system for nationell samordning

Vi anser att det behdvs ett nationellt samordningssystem fér att &
vilfungerande samarbetsstrukturer, effektiva stodfunktioner, sam
ordnade internationella kontakter och vilfungerande uppféljning
kopplad till successiv utveckling.

Vi foresldr att detta samordningssystem byggs av samverkande
regionala noder och en ny central nimndmyndighet. Den nya
myndigheten ska ha en brett férankrad sammansittning och ett
overgripande ansvar. De regionala stédstrukturer som redan finns
och ir under uppbyggnad bor vara basen 1 det nya systemet.
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En brett sammansatt ridgivande grupp ska knytas till systemet
och anvindas som avstimningsforum fér storre beslut.

Den centrala myndigheten bor och kan hillas liten genom att
arbetsuppgifter fordelas 1 systemet som helhet, att vissa uppgifter
dven kan utféras som sirskilda satsningar och att myndigheten
administrativt knyts till en storre virdmyndighet.

Hir nedan beskriver vi hur systemet bor organiseras och vilka
som bor vara dess huvuduppgifter.

3.3.1.1 Nimndmyndigheten f6r nationell samordning av
kliniska studier

Vi foreslar

att regeringen inrittar en ny nimndmyndighet for nationell
samordning av kliniska studier.

Myndigheten ges 1 uppdrag att verka foér denna samordning
genom att

e ansvara for vissa nationella uppgifter

o fordela uppdrag och resurser till regionala funktioner

o ligga ut och bidra till finansieringen av sirskilda uppdrag
Nimndens ledaméter utses av regeringen, pd forslag frin
Sveriges Kommuner och Landsting (3 ledaméter), Vetenskaps
ridet (1 ledamot), Virdféretagarna (1 ledamot), Likemedels
industriféreningen (1 ledamot), Swedish Medtech (1 ledamot)

respektive Sweden Bio (1 ledamot). Till ordférande utses en
oberoende person med bred samhillsférankring.

Verksamheten finansieras genom anslag frin statsbudgeten.
Som virdmyndighet fungerar Vetenskapsridet.
Myndigheten ska inledningsvis bemannas med hogst 10 tjinster.

I den fortsatta utvecklingen ska myndigheten striva efter bista
mojliga samspel med likartade strukturer.
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En ny nationell myndighet med bred férankring och legitimitet,
behovs for att bygga upp och ta ansvar for systemet som helhet.

Myndigheten ska sjilv ansvara for vissa verksamheter, férdela
uppgifter och resurser 1 6verenskommelse med systemets regionala
funktioner (se nedan) och efter behov ligga ut sirskilda uppdrag.
Kansliets verksamhet ska finansieras 6ver statsbudgeten, men bide
den regionala verksamheten och de sirskilda uppdragen bér bygga
pd gemensam finansiering, dir bdde den nationella myndigheten
och de regionala aktdrerna bidrar efter 6verenskommelse.

Huvuddelen av de resurser som nimnden disponerar ska anvin
das for den regionala verksamheten och for sirskilda uppdrag.

Regeringen utser samtliga ledaméter i nimnden. Av dessa leda
moter utses tre pa forslag frin Sveriges Kommuner och Landsting,
SKL, en pd forslag av Virdféretagarna, en pd forslag frin Veten
skapsrddet, VR, en pd forslag frin Likemedelsindustriféreningens
Service AB, LIF, en pi forslag frin Sweden Bio och en pd forslag
frdn Swedish Medtech. Till ordférande utses en oberoende person
med bred férankring i samhillet. Myndighetens kanslichef adjunge
ras till nimnden.

Kansliets storlek kan begrinsas genom att manga av uppgifterna
fordelas mellan de regionala funktionerna, och en del hanteras som
sirskilda uppdrag. Genom att myndigheten knyts till Vetenskaps
ridet som virdmyndighet, minskas behovet av egna administrativa
resurser.

Kansliet bér ledas av en kanslichef. Den totala bemanningen bér
omfatta hogst 10 personer, med kompetenser anpassade till de
uppgifter som beskrivs hir nedan. For att leda verksamheten skapar
kanslichefen en grupp med férankring i de regionala noderna.

Se vidare bilaga 2 och 3 med férslag till instruktion och regle
ringsbrev.

Bakgrunden till detta forslag finns 1 foljande bedémningar:

e Nimndmyndigheten ir en tydlig och etablerad form som
innebir att nimnden fattar sjilvstindiga beslut, samtidigt
som den organisatoriska kopplingen till en stérre virdmyn
dighet gor att man inte behover bygga upp egna administra
tiva basresurser.

e Genom att begrinsa nimndens storlek, och inte utse ersit
tare till ledamoterna, kan myndigheten hillas effektiv och
handlingskraftig.
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e En brett sammansatt rddgivande grupp gor att frigorna kan
hanteras med utgdngspunkt frin sakkunskap inom alla rele
vanta omraden.

o Vetenskapsridet ir en limplig virdmyndighet eftersom dess
huvudsakliga verksamhetsomrdden: forskningsfinansiering,
forskningspolitisk analys och forskningskommunikation har
starka kopplingar till den nya myndighetens uppdrag. VR har
ett brett uppdrag inom omridet medicin och hilsa, dir man
ocksd stodjer forskningsinfrastruktur som centrala eller
distribuerade forskningsanliggningar, databaser, biobanker
och storskaliga berikningsresurser. Dessutom har centrala
etikprévningsnimnden sitt kansli vid Vetenskapsridet och
nu ska det enligt férordningen (2009:975) finnas en kom
mitté for klinisk behandlingsforskning vid Vetenskapsridet.
Vetenskapsrddet har ocksd den storlek och kompetens som
krivs f6r att kunna hantera frigor kring administration, eko
nomi och personal.

Vi har diskuterat flera organisatoriska alternativ, som t.ex. cent
rumbildning vid ett universitet, stiftelse, enhet knuten till Sveriges
Kommuner och Landsting, eller sirskild enhet hos en sjukvirdshu
vudman. Vir bedémning ir att ingen av de formerna skulle kunna
ge samma tydlighet och likvirdiga relation till alla delar av landet.

Samordning med andra likartade strukturer

Vid sidan av detta initiativ finns och planeras flera delvis likartade
strukturer f6r samverkan mellan regioner och nationell nivd. t.ex.
handlar det om regionala cancercentra, registercentra, biobanker
och klinisk behandlingsforskning. Uppgifterna ir olika, men har
viktiga berdringspunkter. For att skapa tydlighet och enkelhet for
de berérda aktorerna, anser vi att det skulle vara mycket bra att pd
limpligt sitt koppla ihop dessa stodfunktioner.

Vi skulle girna se en bred 16sning, men inom ramen fér detta
uppdrag har vi bara kunnat foresl former f6r samordning av kli
niska studier. Det ir viktigt att genomférandet av de forslag vi lig
ger inte forsenas av vintan pd en dnnu bittre 16sning. I det succes
siva utvecklingsarbetet ir det angeliget att den myndighet vi fore
slar hiller god kontakt med de angrinsade verksamheterna och
skapar de samarbetsformer och integrationer som bedéms limpliga.
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Vi ser ocksd positivt pd mojligheterna att redan nu skapa samman
hillna [6sningar pd regional niva.

3.3.1.2 Huvuduppgifter

Vi foreslar
att den nya nimndmyndigheten fér samordning av kliniska
studier fir fyra huvuduppgifter:

e att skapa och uppritthdlla de samarbetsstrukturer som

behovs
e att skapa framvixt av gemensamma stodfunktioner

e att skapa och uppritthdlla en kontaktpunkt for inter
nationella och inhemska aktérer

o att folja utvecklingen och driva férnyelse dir s& behovs

Vi har identifierat fyra omrdden dir det finns sirskilda behov av
nationell samordning nir det giller kliniska studier. Det handlar
om samarbetsstrukturer, stddfunktioner, nationell kontaktpunkt
samt 16pande uppfoljning och utveckling. Arbetet bor utféras i
samordningssystemet som helhet, med ett 6vergripande ansvar hos
den nationella myndigheten.

Samarbetsstrukturer

En informationsportal ska vara centralpunkt fér den nationella
samarbetsstrukturen. Uppbyggnaden av denna informationsportal
ir en prioriterad uppgift som beskrivs nirmare i avsnitt 3.4.2.

En annan angeligen uppgift ir att skapa former fér samtal och
gemensamma initiativ nir det giller att forbittra mojligheterna till
langsiktigt samarbete och balanserade incitament 1 samspelet
mellan hilso- och sjukvirden, akademin och industrin. En utgings
punkt finns i den 6verenskommelse som Sveriges Kommuner och
Landsting, Likemedelsindustriféreningen, Swedish Labtech och
Swedish Medtech tecknat for 2014 och framdt. De preciseringar
som den verenskommelsen ger nir det giller vad som inte bér ske,
borde kompletteras med ambitioner om vad som bér ske. Frigan
igs huvudsakligen av sjukvirdshuvudminnen, men den nya statliga
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nimndmyndigheten skulle i kraft av sin brett sammansatta nimnd
och sin roll som nav i det nationella samordningssystemet kunna ta
en viktig roll 1 att underlitta de grinséverskridande diskussioner
som behdvs for att fora frigan framit.

En delvis liknande friga som huvudsakligen igs av de medi
cinska fakulteterna och sjukvdrdshuvudminnen handlar om till
vixten nir det giller ledande kliniska forskare. Aven hir kan den
nya nationella myndigheten bidra till att skapa férutsittningar fér
grinsoverskridande samtal.

Efter behov kan man ocksd bygga upp och/eller férbereda “kor
klara” samarbetsstrukturer som kan hantera gemensamma projekt
och ha beredskap att ta emot storre férfrigningar utifrin.

Stédfunktioner

Att skapa ett gemensamt system for att snabbt kunna hitta och nd
kontakt med limpliga patienter ir en prioriterad uppgift som besk
rivs nirmare 1 avsnitt 3.4.2.

Det praktiska stédet dr huvudsakligen en regional uppgift, men
administrativa stodfunktioner bor utvecklas gemensamt pd de
omriden dir det ir effektivt. Efter behov ska ocksd gemensamma
utbildningar och andra former av kompetensutveckling genom
foras. Myndighetens kansli ska ha kapacitet for att stédja denna typ
av utvecklingsarbete, men viktiga delar kan med foérdel hanteras
genom arbetsférdelning mellan regionala funktioner, i samarbete
med andra aktérer eller som sirskilda projekt.

Aven nir det giller juridiskt stod bér mycket kunna utvecklas i
nationellt samarbete.

Kontaktpunkt for internationella och inhemska aktérer

Med utgingspunkt frin den samordning som skapas, ska Sveriges
potentialer som land fér studier marknadsféras offensivt till inter
nationella aktdrer. Externa forfrigningar ska kunna tas emot fér
landet som helhet, och fordelas mellan limpliga tillgingliga aktorer.
Starka ”landslag” ska kunna byggas nir si behovs.

I vissa fall bor den nationella myndigheten kunna genomféra en
forstudie, for att bedéma den samlade svenska férmigan att han
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tera den tinkta studien — sdvil nir det giller patientunderlag som
kapacitet och kompetens.

Aven inhemska féretag och andra aktérer ska kunna anvinda
denna kontaktpunkt f6r att nd kontakt med hilso- och sjukvirden
och olika samarbetspartners.

Uppfolining och fornyelse

Liget och utvecklingstrenderna nir det giller kliniska studier ska
foljas och analyseras.

Myndigheten ska fortldpande ha en god bild av liget 1 Sverige,
och ta de initiativ som den bilden motiverar.

Dessutom ska myndigheten bedriva behovsanpassad interna
tionell omvirldsbevakning, med syfte bland annat att ge underlag
for positionering av de svenska satsningarna i relation till den glo
bala arenan.

3.3.1.3 Radgivande grupp

Vi foreslir
att en ridgivande grupp knyts till Nimnden {oér nationell sam
ordning av kliniska studier.

e Gruppen ska bidra tll omvirldsanalysen och diskutera
principiellt betydelsefulla frigor som rér nationell samord
ning av kliniska studier.

e Ledaméterna ska tillféra kompetens frin patientorganisa
tioner, forskarsambhillet, professionella organisationer, sjuk
virdshuvudmin,  myndigheter, féretag och  andra
intressenter.

e Gruppen ska sammantrida minst tre gdnger per ar.

e Gruppens arbete ska ledas och administreras av nimndmyn
digheten.

Vi ser det som angeliget att en brett sammansatt ridgivande grupp
anvinds f6r omvirldsanalys och for att diskutera principiellt viktiga
frigor.
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Gruppen ska innehdlla bred professionell kompetens, men ocksd
innehdlla foretridare fér allminna intressen. Gruppen ska innehilla
patienter, aktiva forskare, foretridare for professionella organisa
tioner, sjukvdrdshuvudmin, myndigheter, féretag och andra intres
senter. Gruppen behdver rymma kompetens frin flera professioner
och flera olika arbetsfilt, inklusive tandvirden och den kommunala
virden. Stora forskningsfinansiirer som Verket f6r innovationssy
stem (Vinnova) och forskningsstiftelser har ocksd viktig kompe
tens som behéver vara foretridd.

Eftersom gruppen ir rddgivande, ir det viktigare att ledamé
terna har med sig erfarenheter frin ett brett filt dn att forsoka
uppnd ndgon typ av proportionalitet.

Arbetsformerna far utvecklas successivt. Inledningsvis bedomer
vi att det kommer att behdvas minst tre moten per ar.

Gruppens sammansittning ska faststillas av nimnden, efter en
bred inbjudan till berérda intressenter att foresld ledaméter. Grup
pens arbete ska administreras och ledas av myndigheten, med
kanslichefen som ordférande.

3.3.1.4 Regionala stodfunktioner

Vi foreslir

att den nya nimndmyndigheten fér samordning av kliniska stu
dier fir 1 uppgift att fordela uppgifter och resurser till sex
regionala funktioner for stod till kliniska studier.

e De regionala stddfunktionerna ska etableras tillsammans med
de sex sjukvardsregionerna och bygga pa avtal med dem.

e Dessa funktioner bor pd limpligt sitt kopplas till de enheter
som redan finns och héller pd att byggas upp 1 regionerna.

e De ska utformas s att de pa likvirdiga villkor ir tillgingliga
bide for sjukvirdsregionens egna aktérer och for andra
aktorer som ir verksamma inom regionen.

¢ De sex regionala stddfunktionerna ska ha en gemensam bas
uppsittning av uppdrag och ansvar, men dirutéver kan de ha
olika sirskilda uppdrag och dirmed dven olika finansiering.
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Ett starkt nationellt system maiste bygga pd regionala stédfunk
tioner som har ett nira samarbete med varandra och den nationella
myndigheten.

Det ir frimst pd lokal och regional nivd som den kliniska forsk
ningen behover praktiskt stod vid igdngsittning och under det
pdgdende arbetet. Exempelvis kan man behéva hjilp att finna sam
arbetspartners och patienter, hjilp med projektplanering, hantering
av ansokningar, andra formalia och andra kontakter.

Med stdd av den statliga finansieringen bor de regionala stod
funktionerna avgiftsfritt kunna:

e Erbjuda patienter och prévare mojlighet att anmila intresse for
att delta 1 kliniska studier

e Erbjuda foretag och akademiska forskare hjilp att snabbt
identifiera patienter och provare f6r deltagande 1 specifik studie

e Erbjuda grundliggande ridgivning i samband med kliniska stu
dier, sisom vid skrivande av studieprotokoll, ansékan till like
medelsverket, etikprévningsnimnd, strilskyddsmyndighet och
datainspektion, juridisk rddgivning, statistik, m.m.

e Fungera som en kontaktpunkt till kvalitetsregistercentra inklu
sive kvalitetsregister, regionala biobanker, regionala cancer
centra och innovationsslussar eller liknande verksamhet

e Vara en kontaktpunkt f6r forskningsskoterskor
e Formedla kontakter till statistiker, epidemiologer och hilsoeko

nomer

Det enda kravet pd motprestation for att avgiftsfrite {3 tillgdng till
detta stdd, ska vara att uppgifter liggs in 1 den nationella data
bas/portal som vi foreslir (se foljande avsnitt 3.4.2).

Utover detta, kan det vara virdefullt med ytterligare regionala
stodmaojligheter, t.ex. hjilp med:

e att skriva ansokningar till Likemedelsverket, strilskyddskom
mitté, etikprévningsnimnd, att skriva avtal med biobanker etc.

e att utféra monitorering

e utbildning inom likemedelsprévning, GCP?, monitorering etc.

®> Good Clinical Practice, ett kvalitetssystem for forskning kring likemedel och medicin
tekniska produkter.
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e specifik ridgivning f6r medicintekniska studier
e specialanpassad omvirldsbevakning

e att ingd avtal f6r huvudmannens rikning

For sddana mer omfattande insatser kommer det att krivas kom
pletterande finansiering, t.ex. genom avgifter frdn de enskilda
anvindarna och/eller genom regionala anslag.

Trots inledande svirigheter pd nigra hill, bor de regionala
enheter som redan finns och héller pd att byggas upp bli basen 1 det
nationella samordningssystemet. Mycket finns redan pd plats, men
samarbetet mellan dem behover forbittras, och den nya nimnd
myndigheten behéver bli ett nav for arbetsférdelning och gemen
samt arbete 1 hela systemet.

Samtidigt ir det viktigt att systemet ir dppet bade for sjukvirds
regionernas egna aktdrer och for fristdende aktdrer som ir verk
samma inom samma geografiska omrdde, utan att vara organisa
toriskt knutna till de aktuella landstingen/regionerna. Om s3
behovs, méste det skapas ndgon sirskild konstruktion som gor att
dven de fristdende aktorerna kan dra nytta av det regionala stddet.

Det ir en prioriterad uppgift fér den nya nationella myndig
heten att i samrdd med féretridare f6r de sex sjukvirdsregionerna
formulera ett basitagande for alla regioner, knutet till en statlig
basfinansiering. Detta kan sedan utvidgas for de regioner dir s3 ir
akrtuellt.

3.3.2  Sarskilda utvecklingssatsningar

Som framgitt i tidigare avsnitt anser vi att det finns nigra priorite

rade omriden dir det nya systemet omgiende bor inleda sitt arbete.
I forsta hand giller det att bygga den nationella informationspor

talen och att skapa ett nationellt system for att identifiera och nd
kontakt med patienter.
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Vi forslar att den nya nimndmyndigheten fir 1 uppdrag att
omgiende inleda arbete med

att bygga en nationell informationsportal fér kliniska studier

att bygga ett nationellt system for att identifiera och nd kontakt
med patienter som passar for specifika kliniska studier.

o Arbetet ska bedrivas med utgingspunkt frin genomfért och
pigdende arbete inom omridet.

o Arbetet ska drivas som sirskilda satsningar, med resurser
frin de den nya myndighetens kansli, de regionala noderna
och externa resurser efter behov.

Portal

En portal behdver skapas fér de informationsbehov som ir kopp
lade till kliniska studier. Portalen ska utgora en nationell ingdng for
sdvil niringsliv och akademi som sjukvirdssystem och patienter, 1
likhet med existerande och planerade ”single point of entry”
system i andra linder.

For internationella aktdrer, men ocksd f6r svenska anvindare,
ska dir finnas information om den svenska hilso- och sjukvirdens
struktur samt vilka lagar och regler som giller. Dessutom ska det
finnas information om vilket st6d som kan erhdllas pd nationell
respektive regional nivd. I portalen ska det ocks finnas en forteck
ning over pigiende studier samt information om tillgingliga
enheter och provare, bdde inom specialiserad vird och inom all
minmedicin. Huvuddelen av informationen ska finnas bide pd
svenska och engelska.

For de som utfér studier ska det dessutom finnas information
om utbildningar, seminarier och olika typer av erfarenhetsutbyte.

For allminhet och patienter ska portalen innehilla 6vergripande
information om kliniska studier och vilka rittigheter och skyldig
heter man har om man deltar i en studie. I portalen ska ocks3 finnas
information om vilka studier som pigir och planeras. P§ ett dver
gripande sitt ska man kunna fi veta vad som krivs f6r att med
verka, och nir s8 ir aktuellt ska det finnas kontaktuppgifter f6r mer
information. Kanske ska man ocksd i férvig kunna anmila sig som
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potentiell “forskningspatient” och dirmed bli kontaktad om en
limplig studie blir aktuell.

En del av informationen kan vara gemensam, medan annan
behéver vara milgruppsanpassad. Publiceringen kan helt eller delvis
ske via befintliga kanaler, t.ex. via 1177 Virdguiden {6r den infor
mation som vinder sig till allminheten.

Patientsokning

Ett arbete behover inledas med fokus i férsta hand pd hur man med
beaktande av nuvarande juridiska foérutsittningar skulle kunna
bygga ett snabbt och etiskt korrekt arbetssitt f6r att soka specifika
patienter. I forsta steget giller det att snabbt kunna se om, och 1 si
fall var i landet, tinkbara forsokspersoner finns. I andra steget
giller det att snabbt, och p3 ett etiskt limpligt sitt, kunna kontakta
dessa patienter for att friga om deras intresse att medverka. De
positiva erfarenheter som vunnits 1 nigra regioner behover tillvara
tas 1 utvecklingsarbetet.

For att undvika bakslag ir det angeliget att arbetet utférs 1 med
vetenhet om alla de juridiska och etiska aspekter som uppgiften
inrymmer. Det ir viktigt att potentiella forsokspersoner tillfrigas i
en form som de upplever som respektfull. Det ir ocksd viktigt att
de tillfrdgade kan {3 tillgdng till all information de vill ha och kan {3,
bide infér eventuell medverkan och som uppféljning efter en stu
die. Dessutom ir det angeliget att den som tillfrigas uppfattar sig
ha en reell valméjlighet, utan risk att uppfattas som ”besvirlig” om
han/hon tackar ne;.

Kommande steg

I det fortsatta arbetet finns flera uppgifter som kan prioriteras, t.ex.
metoder for bittre nyttiggdrande av kvalitetsregistren, stirke
koppling till SBU:s® register 6ver kunskapsluckor och gemensamt
utvecklade administrativa stédsystem. En bred satsning pa att oka
allminhetens kunskap om kliniska studier skulle ocksi kunna vara
vil motiverad.

Stillningstagande kring dessa satsningar bor vara en uppgift for
det nya systemet.

¢ Statens beredning fér medicinsk utvirdering
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3.3.3  Forbattringar i de regulatoriska processerna

Likemedelsverket

Vi foreslar

att Likemedelsverket far 1 uppdrag att vidareutveckla stodet till
de regionala stodfunktionerna for klinisk forskning, s att dessa
1 sin tur kan vidareutveckla sitt stod till berorda aktorer.

o Ett syfte ska vara att allt fler ansékningar blir s§ vil
genomarbetade att de kan beviljas direkt efter den inledande
bedémning som verket gér inom 30 dagar.

Likemedelsverket bor ocksd vidareutveckla sitt arbete att
erbjuda god och snabb service, girna snabbare in de stipulerade
maxgranserna.

Likemedelsverket fir goda betyg av de flesta vi talat med. Bide
foretag och kliniker uppfattar att myndigheten i huvudsak arbetar
effektivt och kompetent, i1 bra samarbete med kunderna. I jimf6
relse med motsvarande myndigheter i andra linder, uppfattas
Likemedelsverket erbjuda relativt korta handliggningstider som
fungerar 1 praktiken. Trots detta framfors en del onskemdl om
mojlighet till ett sirskilt ”snabbspdr”, en méjlighet att mot tilliggs
avgift fi snabbare handliggning.

Vir bedémning, efter samtal med Likemedelsverket, ir att det
skulle vara komplicerat att inféra ett sidant formaliserat
”snabbspar”, och att det ir oklart om det skulle svara mot nigon
pataglig efterfrigan.

Redan i dagens system kan en vilgjord ansékan godkinnas efter
den férsta granskningsfasens 30 dagar. Sidana snabba beslut tas 1
ungefir en tredjedel av fallen. Ofta handlar det d&8 om ansékningar
frin viletablerade aktdrer som ir vil fortrogna med de krav som
stills. Enligt Likemedelsverkets bedémning finns det i dessa fall
sillan efterfrigan pd innu snabbare handliggning, eftersom préva
ren arbetar parallellt med andra forberedelser.

Nir ansokan ger anledning till frigor har prévaren 10 dagar for
att svara pd dessa frigor, och direfter har myndigheten 20 dagar for
att ta stillning till den omarbetade ansékan. En férkortning av 10
dagarsfristen skulle knappast innebira nigon fordel f6r provaren,
och eftersom svaren pd frigorna ofta innebir betydelsefulla forind
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ringar, skulle det vara svirt f6r verket att hantera den sista fasen pd
mindre dn 20 dagar.

Kortare garanterade handliggningstider skulle antagligen kriva
att man bygger upp en reservkapacitet som ir svdr att utnyttja
kontinuerligt. Ett alternativ skulle vara att mojliggora ”snabbspd
ret” genom att forlinga handliggningstiderna fér de kunder som
viljer det ”ordinarie spiret”.

Inom EU pdgdr en dversyn av det gemensamma regelverket, dir
vissa aktorer — dock ej Sveriges regering — agerar for kraftigt for
kortade tidsgrinser. Oavsett vart denna process leder, kommer det
att vara mojligt f6r enskilda linder att erbjuda snabbare hantering
in vad EU-reglerna kriver och att anvinda det som konkurrens
fordel.

Vi ser naturligtvis positivt pd att Likemedelsverket prévar olika
sitt att forbittra sin service och anpassa den till olika kundgruppers
behov, men vi bedémer det inte som prioriterat att i1dag iligga
myndigheten att inféra just ett “snabbspirssystem”. Istillet ser vi
det som angeliget att verket vidareutvecklar sitt samarbete med de
regionala stodfunktionerna, si att stddet till prévarna kan forbitt
ras, med mélet att allt fler ansékningar blir s§ genomarbetade att de
kan godkinnas redan efter 30 dagar.

Vi ser naturligtvis ocksd positivt pd andra typer av successiv fér
bittring som gor att handliggningstiderna kan férkortas — och
girna blir kortare dn de féreskrivna maxgrinserna.

Etikprovningsnimnderna

Vi foreslar

att regeringen lter géra en genomgripande dversyn av etikprév
ningsnimndernas arbetssitt och organisation. Viktiga mal fér
oversynen ar

e enhetlighet 1 beddmningarna
o forenklat och IT-baserat ansékningssystem

¢ redovisning som ger fortlopande statistik dver ansdkningar
nas inriktning, omfattning och genomférande samt mojlig
gor uppfoljning

¢ snabb handliggning
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Mojligheten att samla verksamheten till enda myndighet med
regionala enheter ska provas.

Oversynen ska goras med hinsyn till den pigiende processen
att fornya EU:s regelverk inom omridet.

Etikprovningen ir ett viktigt inslag 1 godkinnandeprocessen. Sam
tidigt finns det en del pitagliga problem i den nuvarande hante
ringsordningen:

Flera studieansvariga pekar pd problem i att nimnderna kan
komma till olika slutsatser. Man siger att det kan vara svirt att se
vilken praxis som giller. En viss skillnad ir ofrinkomlig i ett
decentraliserat system och kan delvis balanseras av éverprévnings
mojligheten, men eftersom problemet pitalats frdn flera hill, finns
det skil att undersoka liget och bedéma vilka férbittringsdtgirder
som kan behovas.

Den nuvarande hanteringen ir pappersbaserad och opraktisk fér
de studieansvariga. Ndgra internationella aktdrer uttrycker sig
skarpt och siger att de inte kommer att ligga fler studier 1 Sverige
om systemet inte moderniseras inom de allra nirmaste ren.

Foér den 6vergripande uppfoljningen och samordningen ir det
ett patagligt problem att den nuvarande hanteringsordningen inte
ger ndgon dverblickbar statistik dver ansékningarnas inriktning och
omfattning. Det gir i dag inte ens att se en uppdelning 1 s§ grund
liggande kategorier som likemedelsstudier, medicintekniska stu
dier, behandlingsstudier och kombinationer av dessa. Arbetssittet
medger inte heller nigon 16pande uppfoljning av vad ansékningarna
lett till, t.ex. 1 form av faktiskt genomférda studier.

Handliggningstiderna uppfattas ibland som alltfér ldnga 1 vissa
regioner och sammanhang.

I andra nordiska linder finns modernare system som méjligen
kan vara av intresse att titta pa.

Vir beddmning ir att en regionaliserad verksamhet kan ha for
delar t.ex. i form av nirhet och arbetsfordelning, men samtidigt
nackdelar t.ex. i form av risk for jiv och olikhet 1 bedémningarna.
Dirfér anser vi att man bér verviga mojligheten till samordning
till en enda myndighet, med regionkontor och gemensamma IT-
baserade administrativa rutiner.

Den pigiende processen att skapa en ny EU-férordning om kli
niska prévningar, kommer antagligen att ge nya forutsittningar
dven for den etiska provningen. Men eftersom denna process rym
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mer flera osikerheter, f6reslir vi att regeringen omgdende inleder
en dversyn av frigan, och i det uppdraget ligger in att EU-proces
sen ska f6ljas och eventuellt dven paverkas.

Vi vill ocksd peka pa det utbildningsansvar som Vetenskapsridet
redan i dag har i relation till de regionala etikprévningsnimnderna,
och betydelsen av att det leder till tydligare och mer enhetlig
praxis.

Strdlskyddskommittéerna

Vi foreslir

att ansvaret for att bedéma forslag till kliniska provningar dir
forsokspersoner bestrdlas med joniserande strilning, flyttas frdn
de lokala strilskyddskommittéerna till en nationell strilskydds
kommitté med placering vid Likemedelsverket.

att denna nya nationella strilskyddskommitté fir i1 uppdrag att
rapportera sina beslut till befintliga lokala strilskyddskommit
téer.

att de nodvindiga foljdindringarna gors 1 Likemedelsverkets
instruktion, samt i Strilsikerhetsmyndighetens féreskrifter om
allminna skyldigheter vid medicinsk och odontologisk verk
samhet med joniserande strilning (SSMEFS 2008:35).

I dag ir det lokala strilskyddskommittéer som tillstyrker att forsk

ningsprojekt som innebir att forsokspersoner utsitts for jonise

rande strilning fir genomfdras. Motivet for detta dr bland annat att
det utover de strilskyddsaspekter som direkt avser de berérda pati

enterna/forsokspersonerna ocksd kan finnas aspekter knutna till
lokal utrustning, berérd personal och andra specifika lokala férhél

landen.

I ménga fall upplevs strilskyddskommittéernas arbete fungera
bra, men det beskrivs ocksd problem med olikheter 1 blanketter och
andra rutiner. Linga och oférutsigbara handliggningstider kan
uppstd vid enheter dir det gir ling tid mellan den lokala strdl
skyddskommitténs sammantriden. P4 liknande sitt som nir det
giller etikprévningen innebir decentraliseringen dessutom risk for
olika bedémningar i olika kommittéer.
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Vi anser dirfér att tillstdndsaspekten i1 strilskyddsfrdgan beho
ver f3 en tydligare och mer enhetlig hantering. De aspekter som
utgdr frin lokala férhillanden bor enligt vir uppfattning inte ses
som en del av tillstdndsprocessen, utan hanteras praktiskt lokalt, pd
samma sitt som de strilskyddsfrigor som ir knutna till den
l6pande kliniska verksamheten.

Okad enhetlighet skulle méjligtvis kunna nis genom forstirkt
samarbete mellan befintliga kommittéer och successiv samordning,
men 1 och med att det handlar ett stort antal kommittéer dir leda
moterna skdter denna uppgift vid sidan om annat, bedémer vi att
det skulle bli en resurskrivande och l8ngsam process.

Vi foresldr dirfor att man flyttar ansvaret f6r att utfirda till
stdnd att genomféra kliniska prévningar dir férsokspersoner best
rilas med joniserande strilning, frin de lokala strilskyddskommit
téerna till en nationell strilskyddskommitté.

Denna kommitté boér vara kopplad till Likemedelsverket.
Likemedelsverket fir ett utvidgat uppdrag att i samband med han
tering av ansdkan om klinisk prévning ocksd hantera strilskydds
ansokan, som d& skulle kunna inféras som en bilaga till huvud
ansokan.

Strilsikerhetsmyndigheten bor vara representerad 1 kommittén,
som bor ha tillgdng till bred kompetens inom s8 vil nuklearmedi
cin, strilbehandling som réntgendiagnostik. Kopplingen till etik
prévningsprocessen behover ocksd sikerstillas pd limpligt sitt.

I och med detta skulle man eliminera ett av de olika parallella
ans6kningsforfarandena. Man skulle ocksd komma ifrin problemen
med skillnader 1 de lokala strilskyddskommittéernas arbetsproces
ser, beddmningsgrunder och handliggningstider.

Den nationella strilskyddskommittén ska rapportera sina beslut
till befintliga lokala strilskyddskommittéer, s3 att de — utan att
paverka sjilva tillstdndsprocessen — kan hantera de praktiska frigor
som ir knutna till lokala férhéllanden.

For studier dir Likemedelverkets regelverk inte dr tillimpligt
foreslar vi inga férindringar.

For genomférande av detta forslag krivs bland annat dndringar 1
Likemedelsverkets instruktion samt Strilsikerhetsmyndighetens
foreskrifter om allminna skyldigheter vid medicinsk och odonto
logisk verksamhet med joniserande strilning, SSMFS 2008:35.

Vid en preliminir avstimning bedomer bdde Likemedelsverket och
Strélsikerhetsmyndigheten att forindringen skulle kunna vara limplig,
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och att man relativt snabbt skulle kunna géra en mera noggrann
bedémning med malsittningen att hitta en praktisk 16sning.

Biobankerna

Vi foreslar

att de forslag som Biobanksutredningen ligger fram 1 SOU
2010:81 med avseende pd forskning antas, med undantag for att
vi inte anser att det ska bli tvingande att éverfoéra information
till Svenska biobanksregistret dven nir vdrdgivaren samlar in
prover for en biobank i en annan verksambhet.

att de forslag om gemensam svensk biobanksstruktur som pd
uppdrag av Vetenskapsridet och Sveriges Kommuner och
Landsting tagits fram i1 samarbete mellan Nationellt Biobanks
rdd, NBR, och Svensk nationell forskningsinfrastruktur for
biobanking och analys av biologiska prover, BBMRLse, férs
vidare, si att en samlad struktur etableras.

Biobankerna har stor och vixande betydelse i kliniska studier.
Strukturen ir idag splittrad, bland annat pd grund av att minga
biobanker vuxit fram lokalt och fér specifika syften. Denna splitt
ring skapar svirigheter i form av olika regler, rutiner etc. En del av
svirigheterna har praktiska orsaker, men iven den juridiska grun
den innebir komplikationer.

Den snabba internationella hindelseutvecklingen stiller krav pd
att Sverige har ett flexibelt regelverk som mojliggor att Sverige kan
delta i den internationella hindelseutvecklingen p& omridet.

I allmidnna ordalag kan sigas att Sverige 1 dag har en biobankslag
som stiller detaljerade och svirforstieliga krav som himmar svensk
klinisk forskning. Ett exempel ir det svenska férbudet mot att for
vara prov utomlands. Vid ett seminarium med BBMRLse och fore
tridare for likemedelsindustrin framkom att internationella like
medelsbolag gor internationella jimférelser av regelverk 1 olika lin
der och att det svenska forbudet mot att forvara prov utomlands
resulterat 1 rekommendation att hellre f6rligga kliniska prévningar
ndgon annanstans dn 1 Sverige.
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En liknande jimférelse har utférts av WHO:s” internationella
biobank som utgor bas for en stor del av WHO:s internationella
hilsoforskning. Det var i princip bara Sverige och Kina som inte
medgav att prov kunde f6érvaras i WHO:s biobank.

Flera genomarbetade férslag har nu tagits fram, bide nir det
giller lagstiftningen och det praktiska arbetet. Vi ser det som
angeliget att dessa forslag nu forverkligas.

Nir det giller lagstiftningen, foresldr vi att de forslag avseende
forskning som Biobanksutredningen, En ny biobankslag, SOU
2010:81, lagt fram antas 1 sina huvuddrag. Dessa forslag avser bland
annat nyttjande av biobanksprover, regler om sparbarhet, krav pd
avtal, biobanksprov som skickas utomlands, beslutsoférmdgna och
undantag frn biobankslagen.®

Utredningen har haft som mélsittning att férenkla situationen,
men har foreslagit ett antal nya detaljbestimmelser vars effekter pd
svensk biobanksverksamhet och svensk medicinsk forskning ir
svdra att forutsiga. Den snabba internationella utvecklingen
medfor en betydande risk att en alltfor detaljerad svensk lagstift
ning skapar problem foér Sveriges méjligheter att delta 1 interna
tionell forskning. P4 en punkt gor dirfér Nationellt biobanksrid
och BBMRLse en annan bedémning in Biobanksutredningen, och
foreslar att vivnadsprover som samlas in i1 hilso- och sjukvirden for
en biobank 1 en annan verksamhet, t.ex. vivnadsprover 1 kliniska
studier, inte bér omfattas av foreslagen obligatorisk registrering av
prover 1 Svenska biobanksregistret. Nationellt biobanksrad anser ir
att ett sidant obligatorium skulle kunna bli mycket kostnadskri
vande utan att tillféra ndgot stort virde, och vi bedémer att den
argumentationen dr vilgrundad. Det dr ocksd viktigt att den
pigdende lagstiftningsprocessen inom EU om en ny dataskydds
férordning foljs och att hinsyn tas till de eventuella nya férutsitt
ningar som uppkommer.

Nir det giller det praktiska arbetet, anser vi att de férslag om
okad enhetlighet som utarbetats i samarbete mellan Nationellt bio
banksrdd och Svensk nationell forskningsinfrastruktur for bioban
king och analys av biologiska prover, BBMRLse, bor foras vidare
till genomfoérande. Forslagen innebir bland annat att en enhetlig
nationell struktur skapas och att biobanksavtalen standardiseras
genom en nationell mall. Vid framtagande av avtalsmall bér inter
nationell standard vara vigledande. Denna mall och 6vrig relevant

7WHO, World Health Organization.
8 Se kapitel 2, avsnitten om Biobanksavtal och Férslag till ny biobankslag.
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information bér tillgingliggéras via den webbaserade portal for
kliniska studier som vi foreslir ska upprittas’. Principerna fér
mallar och 6vrig nationell enhetlighet bor regleras 1 den nya bio
bankslagen, men utan detaljreglering som kan férsvdra successiva
forbittringar.

Distribution av prévningslikemedel

Vi foreslir
att regeringen liter genomféra en Oversyn av regelverket for
distribution av provningslikemedel.

o Mailet fér dversynen ska vara att dstadkomma forenklingar,
utan avkall pd sikerheten.

o Viktiga frigor att utreda ir bland annat om kap. 5 om
sjukhusens likemedelsférsérjning 1 lagen (2009:366) om
handel av likemedel ir tillimpligt for provningslikemedel,
att klargéra formerna for apotekens deltagande 1 distribu
tionen av likemedel vid kliniska prévningar, samt att utreda
hur man skulle kunna utvidga Apotek produktion & Labo
ratorier ABs uppdrag.

Enligt Likemedelsverkets tolkning av lagen (2009:366) om handel
av likemedel miste provningslikemedel till kliniska likemedels
provningar som sker inom sjukhus distribueras via sjukhusapotek
(hir avses det rittsliga begreppet), medan likemedel till prévningar
som sker i 6ppenvirden méste distribueras via éppenvirdsapotek
eller annan part som har svenskt partihandelstillstind. Vid mult
centerstudier kan nuvarande tolkning av regelverket gora det
omdjligt att organisera all likemedelsdistribution via samma parti
handlare eller apotek.

Likemedelsindustrin har framfért att detta kan innebira en
konkurrensnackdel fér Sverige di det medfér mer arbete, mer
administration och hogre kostnader jimfért med linder dir den
farmaceutiska kvalitetskontrollen inte behdver ske inom landets
granser

Vi gor, med stdd av Likemedelsverket, bedémningen att regel
verket mojligen skulle kunna tolkas annorlunda fér prévningsli

% Se avsnitt 3.4.2
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kemedel och foreslar dirfor att regeringen ldter genomfora en 6ver
syn av regelverket for distribution av prévningslikemedel. Man bor
1 denna 6versyn sirskilt utreda om kap. 5 om sjukhusens likeme
delsfoérsorjning 1 lagen (2009:366) om handel av likemedel ir til
limpligt {6r provningslikemedel eller om dessa kan undantas denna
lag.

Oversynen bor dven omfatta apotekens deltagande i distribu
tionen av provningslikemedel, vilket enligt Likemedelsverkets
uppfattning fér nirvarande ir i stort sett oreglerat.

Vidare bér man utvirdera pd vilket sitt Apotek produktion &
Laboratorier AB kan bidra till att stirka méjligheterna for kliniska
provningar.

3.3.4  Forbattrad statistik och uppfdljning

Vi foreslir
att den foreslagna nimndmyndigheten far i uppdrag att gora en
bedémning av den nuvarande statistiken 6ver klinisk forskning.

e Myndigheten ska samla en arbetsgrupp med foretridare for
Statistiska centralbyrdn, Sveriges Kommuner och Landsting,
Vetenskapsrddet och Centrala Etikprévningsnimnden

e Arbetsgruppen ska bedéma behoven av statistik inom omri
det, samt limna férslag till vad som bor samlas in framéver
och hur ansvaret f6r detta ska fordelas.

Arbetet ska bygga vidare pd de initiativ som redan finns inom
omréidet.

En svirighet i virt utredningsarbete har varit att fi en samlad bild
av nuliget och utvecklingsriktningen vad avser klinisk forskning,
kliniska studier och annat kliniskt utvecklingsarbete inom hilso-
och sjukvdrden. Vi har gjort flera forsék, men konstaterat att
faktaunderlaget pd flera omrdden inte medger ndgra entydiga slut
satser.

Eftersom huvuddelen av den kliniska forskningen sker inom
landstingsfinansierad verksamhet, har vi prévat att anvinda lands
tingens satsningar pd forskning och utveckling (FoU) inom hilso-
och sjukvird som en indikator. Dir samlar Statistiska centralbyrin,
SCB, in data genom enkiter som genomférs vartannat ar. Siffrorna
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visar att landstingens satsningar dr 2011 var drygt 3,8 miljarder
kronor, och 1 16pande priser 6kat med cirka 17 % mellan 2007 och
2011. Statens bidrag via de s.k. ALF-medlen stod 2007 fér cirka 45
% av finansieringen och 2011 {6r cirka 41 %. Men osikerheterna ir
stora. De satsningar som gors av de statliga forskningsfinan
siirerna, av EU-fonder samt av privata fonder och stiftelser kan
delvis ingd i redovisningen, delvis inte. Enkidtmetodiken innebir
ocksd betydande osikerheter t.ex. nir det giller definitioner och
avgrinsningar. Sammantaget innebir det att inte ens denna pétag
liga 6kning medger nigon meningsfull slutsats.

En bred bild finns ocksi hos etikprévningsnimnderna, som
hanterar forskning som avser levande och avlidna personer, biolo
giskt material frin minniskor samt forskning som innebir hante
ring av kinsliga personuppgifter. Under 2012 hanterade dessa
nimnder sammanlagt cirka 5600 ansékningar, och antalet har
vuxit &r f6r dr, frin cirka 3 700 &r 2005 d& regelverket indrades. Av
dessa ansokningar avsdg 2012 endast cirka 300 prévningar som
registrerats hos Likemedelsverket. For dessa cirka 300 finns god
statistik, men for de ©vriga drygt 5000 finns ingen systematisk
redovisning av inriktning och omfattning.

Nigra av nimndernas vetenskapliga sekreterare har hjilpt oss
med en grov bedémning. I korthet siger de att behandlingsstudi
erna utgdr en stor del av ansdkningarna men att den stdrsta och
mest vixande andelen avser studier som inte passar in 1 ndgon av
kategorierna likemedel, medicinsk teknik, behandling eller nigon
kombination av dessa. Som exempel pd vad som kan ingd i denna
stora grupp av dvriga studier, har vi ftt veta att det bland annat kan
vara explorativa studier dir man féljer upp hilsa/hilsoproblem hos
olika patient- eller befolkningsgrupper, utan att utvirdera nigot
specifikt likemedel, ndgon specifik utrustning eller nigon sirskild
behandling. Nigra beskrev det som hypotesgenererande snarare in
hypotesprévande studier. De vetenskapliga sekreterarnas bedém
ningar indikerar ocks3 att det finns en del pdtagliga regionala skill
nader, bland annat s& att likemedelsstudierna minskar hos ndgra
nimnder och ¢kar hos andra.

For att f4 en mer distinkt bild av ansékningarnas inriktning
skulle det krivas en genomgang av dessa tusentals ansékningar som
1 dag bara finns pa papper.

19 Antalet faktiskt genomférda studier ir ligre, eftersom inte alla planerade studier
genom{drs.
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Behovet av att skapa en tydligare bild av den forskning som
bedrivs av sjukvirdshuvudminnen togs bland annat upp av Utred
ningen av den kliniska forskningen i delbetinkandet Atgirdsplan
for den kliniska forskningen, SOU 2008:7, och dven av Delega
tionen f6r samverkan inom den kliniska forskningen. Delegationen
finansierade ett utvecklingsarbete inom Sveriges kommuner och
landsting, SKL, for att ta fram ett sirskilt verktyg for s.k. forsk
ningsbokslut.

Rapporter om liget 1 landstingen togs fram fér 2011 och 2012,
men pd grund av flera svagheter, bland annat lag och osiker svars
frekvens, ir det inte mojligt att med stdd av dessa rapporter dra
ndgra slutsatser om liget och utvecklingen pd nationell nivd. Man
kommer nu att se 6ver formerna innan man gir vidare.

En del av forklaringen till svirigheterna att 3 fram relevanta
data ligger 1 att det saknas tydliga definitioner.

Vi anser att det ir viktigt att det fortsatta arbetet med virdens
FoU-frdgor kan bygga pd ett fastare faktaunderlag. En samlad plan
for statistikinsamling behover skapas. Pagiende arbete, bland annat
inom satsningen pi Oppna jimforelser och den Nationella likeme
delsstrategin, méste tillvaratas i gruppens arbete.

Den inledande uppgiften méste vara att skapa faktaunderlag. I
nista steg ir det angeliget att analysera den bild som framtrider;
Har vi en bra balans mellan olika studier? Fir vi fram tillrickligt
mycket och tillrickligt bra underlag f6r praktisk utveckling? Sprids
och tillvaratas de rén som gors pd ett tillrickligt bra sitt? Behover
incitamentssystemen forbittras for att ge mer av den kunskapsut
veckling vi behover?

Av praktiska skil foreslir vi en relativt liten arbetsgrupp for
statistikdversynen, men arbetet ska utféras i nira kontakt med
berérda intressenter.

3.3.5 Kostnadsberdkningar

I utredningens direktiv anges att det nationella systemet beriknas
fd en 4rlig finansiering éver statsbudgeten med 40 mnkr &r 2014
och 2015 samt 50 mnkr frén och med 2016.

Med hégst 10 tjinster vid kansliet, administrativ koppling till
Vetenskapsrddet och en nimnd som sammantrider sex ginger per
ir, bedomer vi att de centrala kostnaderna blir drygt 10 mnkr/4r.
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Med en grundfinansiering om 3 mnkr/3r, inledningsvis lika foér
alla, knuten till ett regionalt basitagande 1 sex regioner, skulle det
nationella bidraget till de regionala noderna under &r 2014 bli 18
mnkr.

Under 2014 och 2015 skulle detta limna utrymme for drygt 10
mnkr/3r for sirskilda satsningar, externt utlagda och som finansiering
till regionala stodfunktioner/noder som &tar sig stérre uppdrag.

Foér 2016 beriknas ytterligare 10 mnkr/ar tillkomma, att anvin
das inom de omrdden som di beddms mest angeligna.
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Vért uppdrag har varit begrinsat till att foresl3 ett system for nationell
samordning, ridgivning och stdd till den kliniska forskningens
aktorer. De dtgirder vi foreslar kan genomforas 1 stort sett omedelbart
och ir centrala for att kunna erbjuda samma stéd och service som de
linder vi konkurrerar med nir det giller kliniska studier.

Men om Sverige pa allvar ska stirka sin stillning vad avser kli
nisk forskning och kliniska studier krivs mer lingtgiende dtgirder.

Storbritannien kan i manga avseenden tjina som férebild: Efter
ett tydligt krismedvetande satsar man p3 att bygga ett sammanhil
let system for livsvetenskaperna inkluderande akademisk forskning,
hilso- och sjukvidrd, foretag, vilgérenhetsorganisationer och myn
digheter. T detta ingdr skapandet av National Institute of Health
Research (2006) som samverkar med Medical Research Council
och Technology Strategy Board. Centrumbildningar med fokus pd
translationell forskning har byggts upp. Utan nigra stora resurstill
skott har man okat fokus pd forskningsfrigorna i1 virden. Bland
annat har man vint pd en del finansieringsmodeller, s3 att virdens
foretridare definierar forskningsomriden och inbjuder forskare att
soka pengar kopplade till dessa omrdden. Dessutom har man vidta
git atgirder for att forenkla och forbittra patientrekrytering,
effektivisera godkinnandeprocesser och skapa tillgdng till virdens
resurser for foretag. Storbritanniens innovativa sitt att anvinda den
information som virden samlar in dr ocksd mycket intressant.

Aven i Sverige har en rad olika itgirder vidtagits for att stirka
livsvetenskapernas ekosystem. Men dessa behéver koordineras och
vidareutvecklas mot bakgrund av den internationella utvecklingen.
Forbittringarna och vdra styrkeomriden behover ocksd mark
nadsforas, bdde nationellt och internationellt, s§ som man gjort i
t.ex. Storbritannien och Danmark, for att Sverige ska vara och ses som
ett attraktivt land for kliniska studier p& den globala marknaden.
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Tydliggior den kliniska forskningen i hilso- och sjukvdrden

Att bedriva klinisk forskning eller delta i kliniska studier ger moj
lighet att f6lja forskningsfronten och & del av nya behandlingar
och produkter. Mycket av detta kommer till nytta redan pd kort
sikt. Men klinisk forskning innebir ocksd en investering i framti
den — dir morgondagens patienter férhoppningsvis kan {4 bittre
behandling dn dagens och dir Sverige bidrar till den globala kun
skapsutvecklingen.

Enligt hilso- och sjukvirdslagen (paragraf 26 b) ska landstingen
och kommunerna medverka vid finansiering, planering och
genomforande av kliniskt forskningsarbete pd hilso- och sjukvar
dens omrdde. De ska efter behov samverka med varandra och med
berorda universitet och hogskolor. I dag hanteras detta uppdrag pa
mycket olika sitt och i mycket olika omfattning i olika delar av
landet. Sjukvirdshuvudminnens forskningsuppdrag skulle behéva
tydliggoras, ges betydligt hégre prioritet och {8 en tydligare plats i
styrningen och ledningen av verksamheterna.

Hilso- och sjukvardens arbete med att héja virdkvaliteten och
oka produktiviteten har 1 ménga stycken varit framgingsrikt och
kan bidra med virdefulla erfarenheter nir det giller att stirka
forskningens roll inom hilso- och sjukvirden. Forskning kommer
forst till stdind om det finns ett tydligt uppdrag, om forskningen
ersitts pd liknande sitt som andra verksamheter inom hilso- och
sjukvirden och om forskningens resultat redovisas och féljs upp.
Ledningarnas ansvar for att bedriva klinisk forskning méste tydlig
goras och ansvar utkrivas pid samma sitt som fér andra delar av
hilso- och sjukvirdsverksamheten.

En sammanhdngande informationsstruktur i héilso- och sjukvdrden

Journaler, databaser och register har stor och vixande betydelse for
kunskapsutvecklingen. Vid prospektiva studier ir de en nyckel
faktor for att snabbt och sikert kunna hitta och komma i kontakt
med limpliga férsokspersoner. Dessutom blir de allt mer betydel
sefulla som en egen datakilla f6r successivt lirande.
Integritetsfrigor och andra etiska aspekter sitter grinser som
méste hanteras med stor respekt. Men det finns ocksd rent tekniska
begrinsningar som stiller till stora och principiellt onddiga problem.
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Trots minga ambitidsa satsningar under flera 3r, bygger virdens
IT-l6sningar pd lokala och regionala system, som vid behov och
efter mojlighet kopplas thop med varandra.

Om Sverige ska kunna uppritthilla och stirka sin stillning nir
det giller klinisk forskning i allminhet och kliniska studier i syn
nerhet, behéver vi en mycket mer integrerad informationsstruktur.
Vi behover gemensamt utvecklingsarbete, gemensamma grund
strukturer, och praktiska system som antingen ir nationellt enhet
liga eller kompatibla med varandra.

Lyft fram den translationella forskningen

Den translationella forskningen — dir sjukdomsproblem som iden
tifieras 1 vdrden blir basen for preklinisk forskning, med syfte att
forskningsresultaten sedan ska kunna 3terforas till virden — ses av
mdnga som nyckeln fér att stirka ekosystemet for kliniska studier.
Flera linder gor ocksd betydande satsningar pd translationell forsk
ning, bland annat USA och Storbritannien.

I Sverige finns goda férutsittningar att bedriva translationell
forskning, och miljder av hogsta internationella kvalitet. Ett
uttryck for detta dr att AstraZeneca tidigare i1 dr tecknade avtal med
Karolinska institutet om att skapa ett nytt integrerat centrum kring
hjirt- och kirlsjukdomar, stérningar i imnesomsittningen och
regenerativ medicin. Sirskilda investeringar vad avser translationell
forskning diskuteras ocksd bland annat i Goéteborg. Vi ser det som
angeliget att dessa investeringar blir verklighet. Vi vill ocksd peka
pd akademins centrala roll inom omridet, bland annat nir det giller
att avsitta resurser och skapa en attraktiv tjinstestruktur.

Fortsdtt uppbyggnaden av forskningsfinansieringen

Den kliniska forskningen har flera olika finansieringskillor — ALF-
medel, sjukvirdshuvudminnen, fakultetsanslag och Vetenskapsrd
det. En icke-obetydlig del kommer frin olika fonder och stiftelser
som Cancerfonden, Hjirt- och Lungfonden m.fl. En annan viktig
finansidr av klinisk forskning ir Knut och Alice Wallenbergs stif
telse som investerar mycket stora belopp 1 medicinsk forskning.

I Forsknings- och innovationspropositionen (prop. 2012/13:30)
annonserades en satsning p& behandlingsforskning dir staten och
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sjukvdrdshuvudminnen planerar att bidra med lika stora belopp.
Ambitionen ir att successivt nd upp till totalt 150 miljoner kronor
per &r frin och med 2016.

De 6kade satsningarna ir mycket vilkomna och en férutsittning
for att kunna bygga upp goda forskningsmiljer och attrahera nya
forskare till klinisk och translationell forskning. Enligt vir bedém
ning ir det angeliget att dessa satsningar fortsitter och om méjligt
utdkas 1 kommande forsknings- och innovationspropositioner.

Bejaka innovationer

Patientnytta och sikerhet ir grundliggande syften som férenar alla
seridsa aktdrer. Samtidigt finns det vissa partsférhillanden:

For niringslivet dr det avgdrande att det finns en marknad for
dess varor och tjinster. Ur likemedelsféretagets synpunkt dr det
viktigt med en tidig introduktion, di den absoluta merparten av
utvecklingskostnaden méste tjinas in under patenttiden.

Samhillet vill ha s3 stor nytta som mojligt for varje skattekrona.
Detta har lett till att man byggt upp ett system 1 flera lager for att
kontrollera introduktionen av nya likemedel; Likemedelsverket
bedémer sikerhet och effektivitet, Tandvirds- och likemedelsfor
ménsverket férhandlar om priset, och pd flera hill i virden finns
likemedelskommittéer som ger riktlinjer f6r den lokala anvind
ningen. Detta ger ofta en lingdragen process som kan innebira att
vissa nya likemedel ndr den svenska marknaden betydligt senare in
1 motsvarande linder, eller inte alls.

Frigan ir viktig, bdde fér patienternas skull och dirfor att
marknadspotentialen och méjligheten till en tidig introduktion ir
en av de faktorer som avgér var 1 virlden en likemedelsprévning
ska lokaliseras. Inte minst f6r uppfoljningsstudier ir tidig och vil
dokumenterad introduktion en férutsittning for att kunna delta i
studien. Foretagen soker sig ocksd till linder dir virden uppfattas
som innovativ och utvecklingsinriktad.

Likemedelsstrategins satsning pd ordnat/systematiskt inférande
av nya likemedel kan férhoppningsvis innebira en férbittrad
balans mellan férsiktighet och innovation, men det krivs antagligen
fler dtgirder.

Inom det medicintekniska omrddet finns det liknande utma
ningar. Det idag ofta relativt oreglerade samarbetet mellan vird,
akademi och industri ska inte géras mer komplicerat, men det
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behévs tryggare och stabilare samarbetsformer som frimjar inno
vativ utveckling. For industrin dr det viktigt att {4 mojlighet att
introducera sina produkter i vrden och kunna etablera referenser
for andra marknader.

Koordinera den stédjande infrastrukturen

Regeringen och sjukvirdshuvudminnen har under de senaste dren
tagit initiativ till en rad olika insatser for att héja kvaliteten i1 hilso-
och sjukvirden och férbittra férutsittningarna fér forskning,
utveckling och innovation. Varje insats har varit vil motiverad och
de flesta har gett goda effekter. Men eftersom de har initierats och
utarbetats vid olika tidpunkter och i olika konstellationer, har det
samlade resultatet blivit att det idag finns en mingd likartade
enheter bdde pd nationell och regional nivd. Denna uppdelning
leder till otydlighet f6r ”slutanvindarna” i1 virdens praktik. De
potentiella synergieffekterna tillvarats inte och alltfér mycket
resurser gar till styrning, ledning och administration.

Utan att l3ta det fordréja genomforandet av vdra forslag, anser
vi dirfér att man bor dverviga att féra samman de centrala funk
tionerna for kvalitetsregister, samordning av kliniska studier, bio
banker etc. till ndgon form av gemensam organisation. Man bér
ocksd overviga att ligga satsningen pd behandlingsforskning i
denna organisation. Med motsvarande integrerad uppbyggnad pa
regional nivd skulle Sverige {8 en stark stédjande infrastruktur for
klinisk forskning och kliniska studier.

Arbeta tillsammans!

I virt utredningsarbete har det blivit tydligt att det finns minga
organisationer och enskilda individer som har stor kunskap och ett
stort engagemang kring kliniska studier. Lika tydligt har det blivit
att det finns &siktsskillnader och krafter som drar &t olika hill. Del
vis av historiska skil finns misstro mellan olika aktdrer — mellan
staten, landstingen och kommunerna, mellan preklinisk- respektive
klinisk forskning, mellan olika landsting och regioner samt inte
minst mellan hilso- och sjukvirden och industrin. Det har funnits
en alltfor stark tendens att peka pd andras tillkortakommanden och
vad den andre ska indra pd for att situationen ska bli annorlunda.
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Detta forhillningssitt duger inte om Sverige ska bevara och stirka
sin konkurrenskraft vad avser klinisk forskning och kliniska studier.

Vad som nu krivs dr utmanande och gemensamma mal dir de
olika aktdrerna med respekt for olika roller och perspektiv arbetar
tillsammans. Bara tillsammans blir vi starka!
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5 Konsekvensbeskrivningar

Utredningens uppdrag har varit att foresld ett stéd- och samord
ningssystem, till nytta fér dem som pd olika sitt arbetar med eller
berérs av kliniska studier. Utdver detta, foreslir vi ocksi ett antal
sirskilda utvecklingssatsningar, ett antal férenklingar i de regula
toriska processerna samt en dversyn av statistikproduktionen inom
omridet. Vi foresldr inga forfattningsférindringar och inga andra
nya regleringar.

Konsekvenser for foretag och sysselsittning

En av uppdragets kirnpunkter har varit att gora Sverige mer att
raktivt fo6r foretag som arbetar med kliniska studier. Vira forslag
har ocksd vuxit fram i nira dialog med féretag inom sektorn. Vi ir
dirfor helt 6vertygade att vira forslag kommer att kunna ha en
positiv effekt for berorda féretag. Om de genomfors, kommer de
dirmed ocks3 att ha en positiv effekt pd sysselsittningen 1 Sverige.

Eftersom virt organisationsférslag bygger pa en regional struktur,
har vi har ingen anledning att tro att de skulle kunna f4 nigra negativa
konsekvenser f6r den regionala balansen inom landet.

Mojligtvis kan ndgra aktdrer uppleva det som betungande att
rapportera till den informationsportal vi féresldr. Men detta bor
vara 18st genom att vi inte foresldr ndgot obligatorium, utan istillet
kopplar rapporteringen till ett avgiftsfritt administrativt och vig
ledande st3d som erbjuds med hjilp av den statliga finansieringen.
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Konsekvenser for det kommunala sjilvstyret

Genom att den foreslagna strukturen bygger pd nira samverkan
med sjukvirdshuvudminnen — och dven stimts av med dem — kan
vi inte se att den skulle villa ndgra svirigheter f6r det lokala och
regionala sjilvstyret. Snarare kan en okad satsning pd kliniska
studier gynna vardens utveckling.

Den komplikation som kan uppstd ligger 1 att staten skapar flera
parallella, och var fér sig vilmotiverade, organisationsformer for
samverkan med hilso- och sjukvirden. Fér “slutanvindarna” av
detta stod kan strukturen te sig onddigt komplex, och vi férordar
dirfor att den organisation vi foresldr kopplas till andra likartade
strukturer.

Owriga konsekvenser

For ovrigt bedomer vi inte att vdra forslag kommer att f8 nigra
nimnvirda konsekvenser inom omriden in de som direkt beskrivs
i forslaget.

140



Kommittédirektiv 2013:64

Nationell samordning av kliniska studier

Beslut vid regeringssammantride den 5 juni 2013

Sammanfattning

En sirskild utredare ska foresld ett system for nationell samord

ning, rddgivning och stéd till den kliniska forskningens aktorer.

Syftet med ett sidant system ir frimst att forbittra forut

sittningarna for att bedriva kliniska studier av hog kvalitet.
Utredaren ska bl.a.

e analysera behovet av samordning, utbildning, rddgivning och
stdd 1 friga om kliniska studier hos olika aktérer som niringsliv,
sjukvirdshuvudmin och forskare,

o foresld hur en kostnadseffektiv samordning bor genomforas
inom ramen for ett system for nationell samordning av kliniska
studier,

e limna f6rslag pd hur de anslagna medlen bor prioriteras inom
satsningen, och

o foresld hur en rddgivande grupp foér nationell samordning av
kliniska studier kan utses och hur den bér vara sammansatt.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2013.
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Behov av nationell samordning av kliniska studier

I propositionen Forskning och innovation framhélls bla. att klinisk
forskning ir viktig fér utvecklingen av hilso- och sjukvirden och
for att Sverige ska vara attraktivt fér niringslivet inom branschen.
Kliniska studier av likemedel, medicintekniska produkter eller
behandlingsmetoder har tidigare varit en svensk styrka, men under
senare dr har allt firre kliniska studier genomférts (prop. 2012/13:30,
bet. 2012/13:UbU3, rskr. 2012/13:151). De klinisktverksamma
forskarna har ofta svirt att frigéra tid f6ér forskning. Niringslivet
har dirfér svart att hitta méjligheter till samarbeten med kliniskt
verksamma forskare och dirmed svért att {3 tillgdng till sjukvirden
och patienter.

Inom likemedelsomridet har antalet kliniska prévningar, trots
goda forutsittningar 1 Sverige, haft en nedging sedan slutet av
1980-talet. En anledning ir att nationella studier pd enstaka sjukhus
i allt storre utstrickning ersatts av multinationella studier p minga
sjukhus. Ett annat skil ir den 6kade konkurrensen frin ligléne
linder, frimst i Osteuropa, Kina och Indien.

Inom det medicintekniska omradet har Sverige tidigare utmirke
sig med innovationer som t.ex. pacemakern, dialysen, kuvésen och
gammakniven. Utveckling av nya medicintekniska produkter kriver
nira och kontinuerlig samverkan mellan niringslivet och kliniker
och forskare inom den patientnira sjukvirden. Eftersom bide
resurser och incitament fér denna samverkan har minskat 1 Sverige,
har foretagen 1 6kad utstrickning expanderat sin verksamhet
utanfdr Sveriges grinser.

I delbetinkandet Virldsklass! Atgirdsplan fér den kliniska
forskningen (SOU 2008:7) konstaterade utredningen att neddrag
ningarna inom sjukvirden under senare ir har medfért svirigheter
att integrera forskningsarbetet i den dagliga virden. Bide aka
demiska forskare och foretridare for niringslivet pekar pd for
simringarna och menar att det miste skapas utrymme for konti
nuerlig utveckling och utvirdering av nya innovationer inom hilso-
och sjukvirden. Utredningen foreslog att en samarbetsgrupp for
akademisk medicinsk behandlingsforskning borde skapas och
utgora en gemensam kontaktyta och férhandlingspart och vara ett
kompetenscentrum foér att bedriva kliniska behandlingsstudier
inom olika sjukdomsomraden.

Med anledning av budgetpropositionen fér 2013 har 30 miljoner
kronor anvisats f6r samordning av och stdd fér kliniska studier
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(prop. 2012/13:1, bet. 2012/13:UbUT, rskr. 2012/13:113). Medlen
ska enligt propositionen anvindas 1 nira samrdd med sjukvirds
huvudmin, akademi och niringsliv. Vidare bedémde regeringen 1
forsknings- och innovationspropositionen att dtgirder bor vidtas i
nira samverkan med Vetenskapsridet, Verket fér innovations
system och sjukvirdshuvudminnen for att skapa ett system for
nationell samordning, ridgivning och stdd till den kliniska forsk
ningens aktorer for att forbittra forutsittningarna for kliniska
studier. Av propositionen framgdr ocksd att medel bor avsittas for
att skapa ett sddant samordningssystem och att anslaget bor 6ka till
40 miljoner kronor for 2014 respektive 2015. For 2016 beriknas
anslagsnivin bli 50 miljoner kronor.

Deltagande 1 kliniska studier, t.ex. kliniska likemedelsprov
ningar, medfér en kontinuerlig kompetensutveckling och kvalitets
utveckling av virden samt ett tidigt inférande av nya behandlingar.
Det samarbete som uppkommer kring kliniska studier hjilper inte
bara foretag att utveckla sina produkter, utan ger ocksi mojlighet
for virden att utvirdera nya innovativa produkter och metoder.

Det finns siledes behov av att utforma en tydligare samverkan
for att stimulera kliniska studier av hog kvalitet.

Uppdraget att foresla ett system f6r nationell samordning

Det finns behov av att underlitta niringslivets mojligheter att f3
tillgdng till sjukvdrden och patienter foér att kunna genomféra
kliniska studier. For att kunna utveckla hilso- och sjukvirden
behover sjukvdrdshuvudminnen samarbete med universitet och
hégskolor och niringsliv. Kliniska forskare behover ridgivning,
stdd och tillgdng till utbildning fér att kunna genomféra kliniska
behandlingsstudier.

Ett system for nationell samordning med syfte att forbittra
forutsittningarna for kliniska studier bor skapas 1 nidra samverkan med
sjukvirdshuvudminnen, universitet och hogskolor, Vetenskapsridet
och Verket for innovationssystem. Ett sddant system bor bidra till
en 6kad samordning av verksamheter inom kliniska studier och bor
underlitta niringslivets tillgdng till sjukvirden och patienter samt
tillhandahilla r@dgivning och service till provare och samordna
utbildningar av relevans for klinisk forskning for kliniskt verksam
personal. Inom ett system for nationell samordning av kliniska
studier bor det vidare finnas god kinnedom om hilso- och sjuk
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vardsklinikers mojlighet att delta 1 kliniska studier. Det ir dven
viktigt att kunna férmedla och skapa nya kontakter bland den kliniska
forskningens aktdrer inom niringsliv, hilso- och sjukvérd, universitet
och hogskolor och med olika nitverk och infrastrukturer som
forbittrar forutsittningarna for klinisk forskning och registerbaserad
forskning, tex. nationella teknikplattformar sisom ScilifeLab,
biobanker, hilsodataregister och nationella kvalitetsregister.

Behovet av samordning 1 friga om kliniska studier behéver
nirmare analyseras. Regeringens och Sveriges Kommuner och
Landstings gemensamma satsning pd nationella kvalitetsregister
(S2011/8471/FS) och Socialstyrelsens registerservice boér di beaktas.
Det ir viktigt att det system som foreslds involverar befintliga
lokala och regionala strukturer och ir kostnadseffektivt och i linje
med det ansvar som sjukvirdshuvudminnen respektive staten har
for klinisk forskning. De avsatta medlen ska dock inte anvindas for
att finansiera forskningsprojekt.

Det krivs kontinuerlig dialog mellan olika aktérer inom den
kliniska forskningen och inom innovationssystemet for vird och
omsorg for att identifiera angeligna omrdden och behov for
kliniska studier. Det bér ocksd finnas en ridgivande grupp for
nationell samordning av kliniska studier. Denna grupp, som bor
bestd av personer med olika expertkunskaper, kan fungera som
kommunikationsplattform och métesplats for olika intressenter,
std f6r omvirldsbevakning och internationell utblick och féra en
dialog fér att identifiera mojliga utvecklingar inom kliniska studier
1 Sverige.

Utredaren ska dirfor

e analysera behovet av samordning, utbildning, rddgivning och
stdd 1 friga om kliniska studier hos olika aktdrer som niringsliv,
sjukvirdshuvudmin, universitet och hégskolor och forskare,

o foresld hur samordning bor genomféras for att forbictra forut
sittningarna att bedriva kliniska studier av hég kvalitet och
dirigenom stirka och utveckla forskningssamarbetet mellan den
kliniska forskningens aktorer,

o foresld ett kostnadseffektivt system for nationell samordning av
kliniska studier 1 syfte att forbittra forutsittningarna for att
bedriva kliniska studier,
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e limna férslag pd hur de anslagna medlen bor prioriteras inom
satsningen pi ett system for nationell samordning for kliniska
studier, och

o foresld hur en ridgivande grupp for nationell samordning av
kliniska studier kan utses, hur den bér vara sammansatt och vilka
expertkunskaper som bor finnas i en sddan grupp.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redovisa konsekvenserna av sina forslag enligt 14—
15 a §§ kommittéférordningen (1998:1474). Utredaren ska belysa
de ekonomiska konsekvenserna.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samrdda med universitet och hégskolor, Vetenskaps
ridet, Verket fér innovationssystem, Socialstyrelsen, sjukvirds
huvudminnen och kansliet fér de nationella kvalitetsregistren och
andra berorda enheter vid Sveriges Kommuner och Landsting samt
andra berérda aktorer.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2013.

(Utbildningsdepartementet)
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Forslag till instruktion
for Namnden for nationell
samordning av kliniska studier

SFS 2014: XXX

Foérordning med instruktion fér Nimnden fér nationell samord
ning av kliniska studier

Utfirdad den XXX 2014.

Regeringen foreskriver foljande.

Uppgifter

Nimnden for nationell samordning av kliniska studier har till upp

gift skapa nationell samordning med syfte att informera, stédja och
utveckla miljon for kliniska studier i Sverige. Mélet ér att bidra till
en effektiv och attraktiv miljo for kliniska studier 1 hela landet,
kombinerat med ett starkt patientfokus och en kunskapsbaserad
vard av hog kvalitet.

Nimnden har till huvuduppgift att stédja utvecklingen av kliniska
studier genom att:
- skapa och uppritthilla samarbetsstrukturer

utveckla effektiva stodfunktioner

- samordna och utveckla internationella kontakter

- folja upp och utveckla systemet f6r kliniska studier
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Nimnden ska:

- utveckla och underhilla en nationell portal om kliniska studier
- skapa och uppritthilla nationella stodfunktioner

- skapa och uppritthilla relevanta samarbetsstrukturer

- drligen fordela uppgifter och medel till de sex regionala st6d
funktionerna

- &rligen fatta beslut och férdela medel ull utvecklingsprojekt

- drligen félja upp och analysera miljon for kliniska studier i
Sverige

- bedriva omvirldsbevakning och genomféra internationella jim
forelser for kliniska studier

- marknadsféra Sverige som ett attraktivt land for kliniska
studier

- inom omrddet kliniska studier bistd regeringen, myndigheter
och industri, med underlag och rekommendationer rérande
ekosystemet for kliniska studier

Ledning

Myndigheten leds av en nimnd.
Nimnden ska besti av nio ledaméter inklusive ordféranden.

Nimnden leds av en oberoende ordférande med bred férankring 1
samhillet.

Nimndens ledaméter och ordférande utses av regeringen. Av
ledaméter utses tre stycken pd forslag av Sveriges Kommuner och
Landsting, en pd forslag av de privata virdgivarna, en pd forslag av
Vetenskapsrddet, en pd forslag frin Likemedelsindustriféreningen,
en pd forslag frdn SwedenBIO och en pd forslag frin Swedish
Medtech. Varje organisation ska foresld en man respektive en
kvinna som ledamot.
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Organisation

Nimnden ska ha ett kansli som leds av en kanslichef.
Kanslichefen ir adjungerad i nimnden.

Nimnden knyts till en virdmyndighet, Vetenskapsrddet. Ansvars
fordelningen mellan nimnd och Vetenskapsriddet regleras genom
overenskommelse.

Nimnden ska samverka med de sex regionala stddfunktionerna.

Ridgivande organ

Ett rddgivande organ ska kopplas till nimnden. Ridet ska identifi
era och limna forslag pd limpliga omrdden for analys och utveck
ling. Ridet ska innehilla féretridare for patienter, olika yrkesgrup
per som utfér kliniska studier inom hilso- och sjukvédrden, féretag

m.fl.

Anstillningar och uppdrag

Nimndens ledaméter och ordférande utses fér en bestimd tid,
dock lingst tre &r.

Denna férordning trider i kraft den XXX 2014.

P3 regeringens vignar

JAN BJORKLUND
XXX
(Utbildningsdepartementet)
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BiKoncept
Regeringsbeslut

2014-xx-xx U2014/xxxx/F

Utbildningsdepartementet Nimnden f6r nationell samordning av

kliniska studier
c/o Vetenskapsridet, Box 1035
101 38 STOCKHOLM

Regleringsbrev fér budgetaret 2014 avseende Namnden fér nationell
samordning av kliniska studier

Riksdagen har beslutat om Nimnden for nationell samordning av
kliniska studiers verksamhet f6r budgetdret 2014 (prop. xxx).

Regeringen beslutar att fljande ska gilla under budgetdret 2014 f6r
Nimnden {6r nationell samordning av kliniska studier och nedan angivet
anslag.

VERKSAMHET

1 Mal och aterrapporteringskrav

Verksamhet

Nimnden {6r nationell samordning av kliniska studier ska redogéra for

hur arbetet har bedrivits under 2014. Nimnden ska sirskilt redovisa

— hur stodet till kliniska studier, inklusive gemensamma stédfunktioner,
har utvecklats under aret

— hur samarbetsstrukturer skapats

— hur kontaktpunkt fér internationella aktdrer har etablerats

— forslag pé forbattringsdtgirder f6r miljon {6r kliniska studier.

Prognoser

Nimnden ska redovisa prognoser fér &ren 2014-2018 vid nedanstiende
prognostillfillen. Prognoserna ska kommenteras bide i férhillande till
foregdende prognostillfille och i forhillande till budgeten. Prognoserna
limnas 1 Hermes enligt instruktion frén Ekonomistyrningsverket.

Utgiftsprognoserna ska limnas senast:
— den xx februari 2014

— den xx maj 2014

— den xx juli/augusti 2014

— den xx oktober 2014
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3 Uppdrag

Upprittande och redovisning av §verenskommelse med
virdmyndighet

Nimnden {6r nationell samordning av kliniska studier ska uppritta en
dverenskommelse med virdmyndigheten som bl.a. reglerar ansvaret fér
administrativa tjinster inom datasystem, diarieféring, ekonomi och
personal samt virdmyndighetens dtaganden om tillhandahillande av
lokaler for arbetsplatser, sammantridesrum och arkivutrymme.
Redovisning av éverenskommelsen ska limnas till Regeringskansliet
(Utbildningsdepartementet) senast den xxx.

Upprittande och redovisning av foreskrifter med arbetsordning for
nimnden

Nimnden {6r nationell samordning av kliniska studier ska uppritta
foreskrifter med arbetsordning f6r nimnden. Dessa foreskrifter bor
innehilla beskrivning av nimndens personal, administrativa drenden och
ansvarsfordelning, ssmmantriden samt eventuella undantag. Redovisning
av dessa foreskrifter ska limnas till Regeringskansliet
(Utbildningsdepartementet) senast den xxx.

Redovisning av arbete och organisation

Nimnden {6r nationell samordning av kliniska studier ska redogéra for
hur arbetet har bedrivits de xxx férsta ménaderna samt hur man valt att
organisera kansli och ridgivande organ. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet) senast den 1 september
2014.

Utvecklingsprojekt 2014
Under 2014 ska Nimnden f6r nationell samordning av kliniska studier
genomfora foljande utvecklingsprojekt:
att bygga en nationell informationsportal f6r kliniska
studier
att paborja ett nationellt system for att identifiera och nd
kontakt med patienter som passar {or specifika kliniska
studier
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3
FINANSIERING
4 Anslag
4.1 Tilldelade anslag/anslagsposter (belopp angivna i tkr)
Utgiftsomrdde 16 Utbildning och universitetsforskning
X:XX Nimnden f6r nationell samordning av kliniska studier

Disponeras av Niamnden for nat. samordning av kliniska studier 40 000
ap.l Nimnden {6r nationell samordning av kliniska studier 40 000

4.3  Finansiella villkor
4.3.1 Finansiella villkor for anslag/anslagsposter

Utgiftsomrdde 16 Utbildning och universitetsforskning
Tabell xxx

Fordelning av anslaget

Nimnden ska avsitta 10 miljoner till kansliets verksamhet.
Nimnden ska avsitta 18 miljoner till de regionala stddfunktionerna
under 2014, med 3 miljoner per stodfunktion med syfte att utveckla
dessa verksamheter utifrdn ett av nimnden definierat bas dtagande.
Nimnden ska avsitta 12 miljoner till av nimnden beslutade
utvecklingsprojekt.

5 Ovriga villkor

5.1  Léneram och krediter
Tabell xxx

5.2  Utbetalningsplan

Till Nimnden fér nationell samordning av kliniska studiers rintekonto i
Riksgildskontoret dverfors enligt detta regleringsbrev medel enligt
foljande tabell:

Tabell xxx

Rintebirande anslag/anslagsposter som stdr till Nimnden {6r nationell
samordning av kliniska studiers disposition enligt detta regleringsbrev ir:
X:XX ap.1 Nimnden {6r nationell samordning av kliniska studier

P4 regeringens vignar

Jan Bjorklund

XXX
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Kopia till

Statsridsberedningen, internrevisionen
Socialdepartementet/FS och SAM
Finansdepartementet/BA
Niringsdepartementet/FIN
Riksdagen, utbildningsutskottet
Forvaltningsavdelningen, RK Ekonomi
Riksdagen, utbildningsutskottet
Riksrevisionen
Ekonomistyrningsverket
Riksgildskontoret

Vetenskapsridet

Sveriges Kommuner och Landsting
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Statens offentliga utredningar 2013

Kronologisk forteckning

. Férindrad hantering avimportmoms. Fi.
. Patientlag. S.
. Tringselskatt — delegation, sanktioner och

utlindska fordon. Fi.

4. Tillstdnd och medling. Ju.

. Djurhdllning och miljén

— hantering av risker och mojligheter med
stallgddsel. L.

. Att férebygga och hantera finansiella

kriser. Fi.

7. Skirpningar i vapenlagstiftningen. Ju.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.
18.
19.
20.

. Den svenska veteranpolitiken

Statligt bidrag till frivilliga organisationer
som stddjer veteransoldater och anhériga.
Fo.

. Riksbankens

finansiella oberoende och balansrikning.
Fi.

Ritta byggfelen snabbt!

—med effektivare féreligganden och
forsikringar. S.

Kunskapsliget pd Kirnavfallsomridet
2013. Slutférvarsansdkan under
provning: kompletteringskrav

och framtidsalternativ. M.

Goda affirer — en strategi for hillbar,
offentlig upphandling. Fi.

Ungdomar utanfoér gymnasieskolan

—ett fortydligat ansvar for stat och
kommun. U.

En 6versyn inom Sevesoomrddet
—férslag till en férstirkt organisation fér
att férebygga och begrinsa f6ljderna av
allvarliga kemikalieolyckor. Fo.

For framtidens hilsa —

en ny likarutbildning. U.

Effektivare konkurrenstillsyn. N.
Brottmélsprocessen. Del 1 och 2. Ju.
Regeringsbeslut av ett statsrid — SRA. Fo.
Mera glidje fér pengarna. Ku.
Kommunal vuxenutbildning p&
grundliggande nivd — en &versyn f6r ckad
individanpassning och effektivitet. U.

21.

22.

23.

24.
25.

26.

27.

28.

29.
30.

31.

32.

33.
34.

35.
36.
37.
38.
39.

40.

41.

42.

43.

44,

Internationell straffverkstillighet. Ju.
S8 enkelt som mojligt f6r sd minga

som mojligt

—samordning och digital samverkan. N.

Ersittning vid likemedelsskador och
miljéhinsyn i likemedelsfdrménerna. S.
E-réstning och andra valfrdgor. Ju.
Atgirder for ett lingre arbetsliv. +Littlist
+ Daisy. S.

Friatt leka och lira

—ett milinriktat arbete f6r barns 6kade
sikerhet 1 forskolan. U.

Vissa frigor om gode min och férvaltare.
Ju.

Forsikring pd transportomridet i krig
och kris. Fi.

Det svenska medborgarskapet. A.

Det tar tid

— om effekter av skolpolitiska reformer. U.

En digital agenda i minniskans tjinst
— Sveriges digitala ekosystem, dess
aktorer och drivkrafter. N.

Budgetramverket
—uppfyller det EU:s direktiv? Fi.

En myndighet fér alarmering. Fé.

En effektivare plan- och bygglovsprocess.
S.

En ny lag om personnamn. Ju.
Disciplinansvar i ett reformerat férsvar. Fo.
Begripliga beslut pd migrationsomradet. Ju.
Vad bér straffas? Del 1 och 2. Ju.
Europaridets konvention om it-relaterad
brottslighet. Ju.

Att tinka nytt for att gdra nytta

—om perspektivskiften i offentlig
verksamhet. S.

Forskolegaranti. U.

Tillsyn &ver polisen. Ju.

Langsiktigt hillbar markanvindning
—del 1. M.

Ansvarsfull hilso- och sjukvird. S.



45.

46.

47.
48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.
57.

58.
59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.
66.

67.

68.

69.

Ritt information

— Kvalitet och patientsikerhet for vuxna
med nedsatt beslutsférmiga. S.
Beskattning av mikroproducerad el m.m.
Fi.

Effektivare bredbandsstsd. N.
Patentlagen och det enhetliga europeiska
patentsystemet. Ju.
Nimndemannauppdraget

—breddad rekrytering och kvalificerad
medverkan. Ju.

En vig till 6kad tillsyn: marknadsféring av
och e-handel med alkohol och tobak. S.
Skydd for geografisk information. Fé.
Moderniserad studiehjilp. U.

Privata utférare — kontroll och insyn. Fi.
Tillgng till likemedel och
sjukvardsmateriel vid allvarliga

hindelser och kriser. S.

Statens kulturfastigheter —urval och
forvaltning for framtiden. S.

Friskolorna i samhillet. U.

Samordnade bullerregler for att underlitta
bostadsbyggandet. S.

Littldst. + Lattldst version + Daisy. Ku.
Ersittning vid rddighetsinskrinkningar
—vilka fall omfattas av 2 kap. 15 § tredje
stycket regeringsformen och nir ska
ersittning limnas? M.

Atgirder for samexistens mellan minniska
och varg. M.

Forsvarsfastigheter i framtiden. S.
Foérbudet mot dubbla férfaranden och
andra rittssikerhetsfrigor

i skatteforfarandet. Fi.

Verkstillighet av utlindska domar och
beslut —en ny Bryssel I-férordning m.m. Ju.
Pensionirers och fértroendevaldas
ersittningsrittiarbetslshetsforsikringen.
S.

Forstirkta kapitaltickningsregler. Fi.
Oversyn av det statliga stodet till
dagspressen. Ku.

Flygbuller och bostadsbyggande. S
Synliggéra virdet av ekosystemtjanster

— Atgirder for vilfird

genom biologisk mingfald och
ekosystemtjinster. M.

Ny tid ny prévning — férslag till

indrade vattenrittsliga regler. M.

70.

71.

72.
73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.
84.
85.
86.

87.

Siker utveckling!

—Nationell handlingsplan fér siker
anvindning och hantering av
nanomaterial. M.

Viltmyndigheten

—jakt och viltférvaltning i en ny tid. L.
Utur skuldfillan. Ju.

En utvecklad budgetprocess

- okad tydlighet och struktur. Fi.

Unga som varken arbetar eller studerar
— statistik, stod och samverkan. U.
Organisering av framtidens e-férvaltning.
N.

Svenska fér invandrare — valfrihet,
flexibilitet och individanpassning. U.

S4 enkelt som mojligt {6r s& minga som
mojligt — IT-standardisering inom
socialtjinsten. N.

Overskuldsittning i kreditsamhillet? Ju.
Stirkt meddelarskydd f6r privatanstillda
i offentligt finansierad verksamhet. Ju.
Ett minskat och férenklat
uppgiftslimnande for foretagen. N.

Nir vi bryr oss — férslag om samverkan
och utbildning for att effektivare
forebygga vildsbejakande extremism. Ju.
Begravning — dtervinning, nya
begravningsmetoder och enhetlig
begravningsavgiftssats. S.

En enkel till framtiden? N.

Fossilfrihet pd vig. Del 1 och 2. N.

Stirke straffritesligt skydd f6r egendom. Ju.
Luftférsvarsutredningen 2040
—omvirldsbeskrivningar. F6.

Starka tillsammans. U.



Statens offentliga utredningar 2013

Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Tillstdnd och medling. [4]

Skirpningar i vapenlagstiftningen. [7]

Brottmalsprocessen. Del 1 och 2. [17]

Internationell straffverkstillighet. [21]

E-réstning och andra valfrigor. [24]

Vissa frigor om gode min och forvaltare. [27]

En ny lag om personnamn. [35]

Begripliga beslut pd migrationsomrédet. [37]

Vad bér straffas? Del 1 och 2. [38]

Europarddets konvention om it-relaterad
brottslighet. [39]

Tillsyn 6ver polisen. [42]

Patentlagen och det enhetliga europeiska
patentsystemet. [48]

Nimndemannauppdraget
—breddad rekrytering och kvalificerad
medverkan. [49]

Verkstillighet av utlindska domar och beslut
—en ny Bryssel I-f6rordning m.m. [63]

Ut ur skuldfillan. [72]

Overskuldsittning i kreditsamhillet? [78]

Stirkt meddelarskydd {6r privatanstillda 1
offentligt finansierad verksamhet. [79]

Nir vi bryr oss — f6rslag om samverkan och
utbildning for att effektivare férebygga
vildsbejakande extremism. [81]

Stirkt straffrittsligt skydd for egendom. [85]

Forsvarsdepartementet

Den svenska veteranpolitiken
Statligt bidrag till frivilliga organisationer
som stddjer veteransoldater och anhériga.
(8]
En dversyn inom Sevesoomridet
—f6rslag till en f8rstirkt organisation f6r
att férebygga och begrinsa féljderna av
allvarliga kemikalieolyckor. [14]
Regeringsbeslut av ett statsrdd — SRA. [18]
En myndighet f6r alarmering. [33]
Disciplinansvar i ett reformerat forsvar. [36]
Skydd for geografisk information. [51]

Luftfdrsvarsutredningen 2040
—omvirldsbeskrivningar. [86]

Socialdepartementet

Patientlag. [2]

Ritta byggfelen snabbt!
—med effektivare féreligganden och
forsikringar. [10]

Ersittning vid likemedelsskador och
miljéhinsyn i likemedelsférmanerna. [23]

Atgirder for ett lingre arbetsliv. + Lattlist +
Daisy. [25]

En effektivare plan- och bygglovsprocess. [34]

Att tinka nytt for att gdra nytta
— om perspektivskiften i offentlig
verksamhet. [40]

Ansvarsfull hilso- och sjukvard. [44]

Ritt information
— Kvalitet och patientsikerhet for vuxna
med nedsatt beslutsforméga. [45]

En vig till 6kad tillsyn: marknadsféring av och
e-handel med alkohol och tobak. [50]

Tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel
vid allvarliga hindelser och kriser. [54]

Statens kulturfastigheter — urval och
forvaltning for framtiden. [55]

Samordnade bullerregler for att underlitta
bostadsbyggandet. [57]

Forsvarsfastigheter 1 framtiden. [61]

Pensionirers och fértroendevaldas
ersittningsritt i arbetsldshetsforsikringen.
[64]

Flygbuller och bostadsbyggande. [67]

Begravning — &tervinning, nya
begravningsmetoder och enhetlig
begravningsavgiftssats. [82]

Finansdepartementet

Forindrad hantering av importmoms. [1]

Tringselskatt — delegation, sanktioner och
utlindska fordon. [3]

Att forebygga och hantera finansiella kriser.

(6]



Riksbankens finansiella oberoende och
balansrikning. [9]

Goda affirer — en strategi {6r hdllbar, offentlig
upphandling. [12]

Forsikring p transportomridet i krig och kris.

(28]
Budgetramverket

—uppfyller det EU:s direktiv? [32]
Beskattning av mikroproducerad el m.m. [46]
Privata utférare — kontroll och insyn. [53]
Forbudet mot dubbla férfaranden och andra

rittssikerhetsfrigor i skatteférfarandet. [62]
Forstirkta kapitaltickningsregler. [65]
En utvecklad budgetprocess

— 8kad tydlighet och struktur. [73]

Utbildningsdepartementet

Ungdomar utanfér gymnasieskolan
—ett fortydligat ansvar fér stat och
kommun. [13]

For framtidens hilsa - en ny likarutbildning.
[15]

Kommunal vuxenutbildning pd
grundliggande nivd — en dversyn for 6kad
individanpassning och effektivitet. [20]

Friatt leka och lira
—ett milinriktat arbete f6r barns 6kade
sikerhet i férskolan. [26]

Det tar tid
—om effekter av skolpolitiska reformer.
(30]

Forskolegaranti. [41]

Moderniserad studiehjilp. [52]

Friskolorna i samhillet. [56]

Unga som varken arbetar eller studerar
— statistik, stod och samverkan. [74]

Svenska for invandrare — valfrihet,
flexibilitet och individanpassning. [76]

Starka tillsammans. [87]

Landsbygdsdepartementet

Djurhéllning och miljon
— hantering av risker och méjligheter med
stallgddsel. [5]

Viltmyndigheten
—jakt och viltférvaltning i en ny tid. [71]

Miljodepartementet

Kunskapsliget pa Kirnavfallsomrddet 2013.
Slutférvarsansékan under prévning:
kompletteringskrav och framtidsalternativ.

(1]

Léngsiktigt hillbar markanvindning
—del 1. [43]

Ersittning vid ridighetsinskrinkningar
—vilka fall omfattas av 2 kap. 15 § tredje
stycket regeringsformen och nir ska
ersittning limnas? [59]

Atgirder for samexistens mellan ménniska och
varg. [60]

Synliggora virdet av ekosystemtjinster
— Atgirder for vilfird genom
biologisk mingfald och ekosystemtjinster.
(68]

Ny tid ny provning — férslag till indrade
vattenrittsliga regler. [69]

Siker utveckling!
—Nationell handlingsplan {6r siker
anvindning och hantering av nanomaterial.
(70]

Naringsdepartementet

Effektivare konkurrenstillsyn. [16]
S& enkelt som méjligt f6r s médnga som méjligt
—samordning och digital samverkan. [22]

En digital agenda i minniskans tjinst
— Sveriges digitala ekosystem, dess aktorer
och drivkrafter. [31]

Effektivare bredbandsstsd. [47]

Organisering av framtidens e-férvaltning. [75]
S4 enkelt som mojligt {6r s§ minga som mojligt
—I'T-standardisering inom socialtjinsten.

[77]

Ett minskat och férenklat uppgiftslimnande
for foretagen. [80]

En enkel till framtiden? [83]

Fossilfrihet pa vig. Del 1 och 2. [84]

Kulturdepartementet

Mera glidje fér pengarna. [19]
Littlist. + Littlist version + Daisy. [58]

Oversyn av det statliga stdet till dagspressen.
[66]

Arbetsmarknadsdepartementet

Det svenska medborgarskapet. [29]
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Avdelningen fér vérd och omsorg Landstingsstyrelserna/regionstyrelserna
Sektionen for halso-och sjukvard

Bo Claesson

Rekommendation om gemensam enhetlig modell for
preventivmedelssubvention

Dnr 12/7264

Férbundsstyrelsens beslut

Styrelsen for Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har vid sammantride den 14
juni 2013 beslutat

att rekommendera lanstingen och regionerma om en gemensam enhetlig modell for
preventivmedelssubvention som innebir

att dldersgréns for subvention &r till och med 25 ér,

att egen kostnad inte ska Gverstiga 100 kr vid kop av subventionerade
preventivmedel, samt

att preventivmedel ska inga i liakemedelsforménerna for att vara aktuella for
subvention.

Bakgrund

Den 24 november 2011 fick sjukvérdsdelegationen en muntlig redogérelse om
problemen med hur den hormonella preventivmedelssubventionen f6r unga flickor
och kvinnor fungerar for narvarande i landet. Under 2012 fick forbundskansliet ett
uppdrag att se 6ver dagens modell for preventivmedelssubvention i syfte att komma
med ett forslag som kan antas av alla landsting.

Fragan har diskuterats vid ett antal olika konferenser och méten under 2012 med
foretradare for savil professionen som landstingens ladkemedelsenheter och
likemedelskommittéer. Vid dessa méten har framkommit att vara landsting/regioner
girna ser enhetliga regler.

Pa landstingsledningskonferensen den 25 april diskuterades fragan grundligt.
Forbundskansliet uppfattade att flertalet stodde kravet att p-medel ska ingé i
likemedelsformanerna och att aldersgrinsen 25 ar uppfattades som okontroversiell.
Det fanns en samsyn i att ett gemensamt principiellt stillningstagande var ett mycket
onskvirt mal.

Landstingsforetridare frdn landsting som idag har inte har ndgon egen kostnad hade
vissa invdndningar mot att hoja sin avgift till tidigare foreslagna 200 kr per ar. Darfor
foreslas beloppsgransen nu sinkas till 100 kr, vilket sedan lénge varit den rddande
grinsen i manga landsting.

Sveriges Kommuner och Landsting

Post. 118 82 Stockholm, Besék: Hornsgatan 20

Ttn: vaxel 08-452 70 00, Fax. 08-452 70 50

info@skl.se Org nr: 222000-0315

www.skl.se


http:www.skl.se

Sveriges
® K‘t')mlriuner 2013-06-14 Vart dnr
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Sveriges Kommuner och Landsting

)

Anders Knape
Ordf6rande
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Sjukvardsdelegationens presidium Dnr 12/7264

Vikten av enighet runt preventivmedelssubventionen

Vid motet i juni antog SKL:s styrelse en rekommendation om en gemensam modell for
preventivmedelssubvention:

Att  aldersgrins for subvention ar till och med 25 ar

Att  maximal egen kostnad ska vara 100 kr per ar

Att  preventivimedel ska ingd i ldkemedelsformanerna for att vara aktuella for
subvention

Idag har Sveriges landsting olika regelverk for hur preventivmedel till unga
subventioneras. Syftet med att ge extra subvention, utdver vanlig lakemedelsformén, dr
att minska antalet ofrivilliga graviditeter.

Det finns flera viktiga skl till att olikheter i landstingens regelverk inte &r bra, dels
Onskemal om likartat utbud och jamlik vérd, dels mer praktiskt - apoteken har liten
chans att halla reda pa olika regler for kvinnor som r6r sig 6ver landet och nuvarande
subventionsregler fungerar darmed inte bra i realiteten. Ytterligare ett problem #r att
preventivmedel utanfor f6rman inte genomgatt sedvanlig kostnadseffektivitetsvardering
eller ens har ett fast pris.

Det finns inte sakra vetenskapliga beldagg for vad som dr optimal niva eller om
subvention har ndgon avgoérande betydelse 6verhuvud taget. Det finns inget rakt
samband mellan grad av subvention och antal ofrivilliga graviteteter i ett landsting.
Antalet ofrivilliga graviditeter paverkas av en mangd olika faktorer och det 4r dirfor
svart att visa samband.

P-medelssubventionen 4r inte pa nagot satt lagreglerad och ddrmed helt varje
landsting/regions eget beslut.

Dagens lage fér rekommendationen fran SKL

For aktuell sammanstillning av preventivmedelssubventionen, se bilaga.

Som framgar av denna verkar knappast ndgot landsting ha ifragasatt aldersgransen och
det forefaller som om alla landsting kommer att anpassa sig till denna del. I avgiftsdelen
dr spridningen nagot storre.

Det &r dock i den mest strategiska delen, ”preventivmedel ska ingd i
lakemedelsforméanerna” som skillnaderna blir betydande och det ar detta problem
sjukvardsdelegationens presidium vill lyfta i denna skrivelse.
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Preventivmedel ska inga i lakemedelsférmanerna

Att forutsdttning for p-medelssubvention dr att preparatet ingdr i lidkemedels-
Jormadnerna har mycket stor principiell betydelse.

Preparat med i formanerna eller ej

Preparat utanfér formanerna har inte ett fast pris och dessutom kan apoteken ldgga till
den marginal de 6nskar. For att erhélla kostnadskontroll dr det rimligt att krdva nagon
form av kontrollerad prissittning da fri prisséttning rimligtvis inte kan ligga i
landstingens intresse. Naturligt 4r da att hinvisa till den myndighet som har ansvar att
bedéma om likemedel ska subventioneras av samhéllet, TLV.

For att inga i likemedelsforménerna ska ldkemedel vara kostnadseffektiva och
prisskillnader mellan preparat ska vara rimligt motiverade. Ar ett preparat inte bittre
men dnda har ett hdgre pris dn jimforbara alternativ far det normalt inte inga i
likemedelsformanerna. Det kan da inte heller vara rimligt att landstingen
subventionerar preparat som inte ansetts vara kostnadseffektiva och dérfor inte bor
betalas av samhillet.

Vid utformningen av likemedelsformanerna har grunden varit att samhéllets regler for
subvention av likemedel bor vara lika for alla. Det 4r svart att motivera varfor
grundldggande regler fér subvention skulle vara visentligt annorlunda for yngre
kvinnor. Flertalet patientgrupper skulle kunna hivda att dven de onskar tillgéng till alla
lakemedel utan hansyn till pris eller kostnadseffektivitet. I férlangningen skulle ddarmed
forutsdttningarna for TLV:s verksamhet for kostnadseffektiv ldkemedelsanvindning och
idén om vérdebaserad prisséttning av ldkemedel raseras.

Problemet att flera idag anvianda preparat inte ingar i likemedelsf6rmanerna och darmed
inte skulle ges p-medelssubvention blir forhoppningsvis mindre i framtiden. Om
griansen for att fa forséljning i Sverige hardare knyts till likemedelsforman bor
rimligtvis fler fabrikat anpassa sina priser sa att de mojliggor intriade i ldkemedels-
formanerna.

Redan idag har TLV all méjlighet att virdera férdelar med nya preparat och accepterar
normalt hégre pris nir sddana foérdelar finns. Problemet har varit att fabrikanten inte
kunnat visa fordndringar som motiverar ett ofta visentligt hdgre onskat pris. Samtidigt
har fabrikanten, genom p-medelssubvention for alla preparat, inte riskerat minskad
forsdljning med hogt pris utanfoér forman. Ett problem, om det kan ségas vara ett
problem, &r alltsé att dldre forhallandevis billiga p-medel utan patentskydd &r mycket
bra och det 4r da kan vara svart att visa pa forbattringar som kan motivera ett, ofta flera
ganger hogre, pris som fabrikanten Onskar ta ut. Detta har gjort att flera nyare
preventivmedel numera inte ingar i férmanen.

Flera forskrivare anser att begransningen i urvalsmdjlighet &r ett problem, eftersom just
mojligheten att vilja fritt mellan olika alternativ brukar framhallas som viktigt for
malgruppen unga kvinnor. En viss hédnsyn till mervirdet av att ha flera alternativ att
vilja pa kan TLV redan idag ta vid bedomning om ldkemedelsférmén men det har inte
ansetts att denna 6nskan kan motivera ett visentligt hégre pris
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Prisséattning och utbyte

Inom férmén 4ar konkurrensen for generiska preparat hogre genom det utbyte som
apoteken gor till billigaste likvardiga preparat. For preparat utanfor forméan sker inte
sadant byte dven om det vore medicinskt fullt mojligt. For flera fabrikanter har detta
varit en klart bidragande orsak att begira uttrdde ur lakemedelsformanen, for att
mojliggora ett hogre pris.

Nar landsting subventionerar oberoende av om preparatet ingdr i forman eller inte ges
en konkurrensfordel till foretag som vill ta ut ett hogre pris.

Landstingens undantagsregel

I de fall det finns uppenbara skl for att fringé de gemensamma riktlinjerna kan
vérdgivare alltid, for en individ, anvanda den generella undantagsregeln som kan
anvindas for alla ldkemedel och helt fritt subventionera ldkemedel oavsett om
lakemedlet ingér i lakemedelsformanerna eller inte. Normal blir d& ldkemedlet, frimst
av praktiska administrativa skal, helt kostnadsfritt f6r anvéindaren men det finns inget
hinder, annat dn mojligtvis praktiska, for att tillimpa annat pris. Kostnaden faktureras
direkt landstinget enligt faststédllda rutiner. Denna undantagsregel kan anvéndas t. ex vid
ovanlig allergi eller andra speciella behov.

Det finns alltsd mojlighet att ta individuella hidnsyn, om mycket sédrskilda skél
foreligger, for den unga kvinna som behover annat preventivmedel 4n det som finns i
forménen. Den situationen omfattas dock inte av preventivmedelssubventionssystemet.

Behovet av enighet

Fragan om 4ndrade regler for preventivmedel ar viardeladdad pa flera sitt. For alla
landsting och regioner dr en anpassning till den gemensamma rekommendationen en
eftergift i storre eller mindre omfattning. For vissa landsting 4r detta beslut svarare 4n
for andra och f6r att dessa ska kunna dndra sitt regelverk dr det helt nodvandigt att det
finns en samsyn i landet och en vetskap om att alla kommer att géra pa4 samma sitt.

Sjukvardsdelegationens presidium vill darfor betona vikten av att alla landsting foljer
rekommendationen och den strategiskt viktigaste delen i rekommendationen avser
formanskravet. Signalvérdet av detta dr stort. Dels visar landstingen att vi formér hélla
samman— vilket kan ha stor béring pé andra hilso- och sjukvardspolitiska fragor av
betydligt storre dignitet dn preventivmedelssubventionen. Dels visar landsting och
regioner att vi inte vill premiera att foretagen gar utanfor formanssystemet och
dédrigenom uppndr fri prisséttning.

£

ats Eriksgon ria Lennerwald
Ordférandae i lie vice ordfdrande i
sjukvardsdelcgationen sjukvardsdelggationen
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Bilaga 1 Enkétsvar nov 2013 P-medelssubvention
Landsting/region Datum beslut? Aldersgrins Avgiftsniva Vilka P-medel ingar Kommentarer Uppdaterat datum
T.o.m. 25 100 kr Endast de inom forman

Stockholm 8 oktober HSN Ja 60 kr Evra, Nuva Ring (Hormonspiral) Nytt besI:IJ;rc;m avgift 2013-11-11
Uppsala 25-nov Ja Ja Ja LF beslut forst i var 2011-13-13
Sormland oklart, inget besked idag 24 Ja? Alla?
Ostergétland aug-13 Ja Ja Ja 2011-11-11
Jonkdping Ja Ja Alla?
Kronoberg nov-13 Ja Ja Ja
Kalmar 04-sep ja ja Ja 2013-11-11
Gotland Troligen i borjan pé

2014 Ja Ja Ja
Blekinge slut nov Ja Ja Ja
Skine 2013-10-24 Ja 0 kr Ja 2013-11-11
Halland 2013-12-01 Ja Ja Ja 2013-11-12
Vistra Gétaland troligtvis 26 Ja Ja Ia 2013-11-11

november
Virmland 26-nov Ja Ja Ja
Orebro forvantas dec Ja 0 kr Aven prep utan férman kan inga 2013-11-12
Vastmanland nov-dec Ja(??) Ja(??) Ja(??)
Dalarna 2013-02-18 Ja 200 Alla
Gavleborg 23-okt-13 Ja Ja Ja From 8/11-13 2013-11-11
Visternorrland Ej bestamt Ja Ja Ja
Vasterbotten Landstingsfullmaktige Ja Ja Ia
november

Jamtland slutet av november Ja Ja (troligtvis) Ja (troligtvis) 2013-11-12
Norrbotten Ja 0 kr Alla 2013-11-14
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Landstingsstyrelsen

8 16 Rekommendation om gemensam enhetlig
modell for preventivmedelssubvention
(LS/903/2013)

Arendebeskrivning
Sveriges Kommuner och Landsting har beslutat att rekommendera landstingen och
regionerna om en gemensam enhetlig modell £6r preventivmedelssubvention som innebir

e att aldersgrins fOr subvention dr 25 ar,

e att egen kostnad inte ska Gverstiga 100 kr vid kop av subventionerade

preventivmedel, samt

e att preventivimedel ska ingd i likemedelsférménen for att vara aktuell f6r

subvention.

Jamtlands lins landsting har tidigare haft subvention f6r preventivmedel som inneburit en
egenkostnad pa max 200 kr £6r den enskilde och en dldersgrins pd 24 ér. Forslaget till
beslut innebdr att man antar rekommendationen i dessa delar, d v s 100kr i egenavgift och
aldersgrins pa 25 ar.

Jamtlands lins landsting har hittills i undantagstfall godkint preventivmedel utanfor
likemedelssubventionen i de fall preparaten inte dr limpade f6r den enskilda patienten och
1 de fall patienten behdver annat p-medel dn p-piller, ex vis p-stav eller p-spruta.
Undantagen frin likemedelssubventionen har varit begrinsade och strikt behovsprévade.
Forslaget till beslut innebir ingen férindring av ovanstdende hantering.

Ett beslut om godkinnande av rekommendationen innebir en merkostnad f6r JLL pd ca
500 000:- per ar. En inprioritering av de 6kade kostnaderna gjordes av
landstingsfullmaktige i november 2013 i samband med att reviderad landstingsplan 2014
2016 antogs.

En f6rindring i enlighet med rekommendationen férvintas ge en positiv effekt och leda
till en minskning av antalet aborter i linet. En utvirdering av effekterna pa aborttalen ska
ske ett ar efter rekommendationens inférande.

Beslutsunderlag
SKL:s rekommendation om gemensam enhetlig modell f6r preventivmedelssubvention
Skrivelse frin SKL - Vikten av enighet runt preventivmedelssubventionen

Landstingsdirektérens forslag
1. Jadmtlands lins landsting antar rekommendationen om subvention av
preventivmedel med en aldersgrins pa 25 ar och att egen kostnad inte ska
overstiga 100 kr vid kép av preventivmedel.

Justerandes sign Utdragsbestyrkande
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2. Beslutet giller fran och med mars 2014.

3. En utvirdering av effekterna avseende antalet aborter i linet ska ske ett dr efter
inférande av rekommendationen.

LANDSTINGSSTYRELSENS BESLUT

1. Jamtlands lins landsting antar rekommendationen om subvention av

preventivmedel med en dldersgrins pa 25 ar och att egen kostnad inte ska
overstiga 100 kr vid kép av preventivmedel.

2. Beslutet galler fran och med mars 2014.

3. En utvirdering av effekterna avseende antalet aborter i linet ska ske ett ar
efter inforande av rekommendationen.

Justerandes sign Utdragsbestyrkande
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Landstingsfullméaktige

& 173 Svar pa medborgarforslag fran Anette
Bornhov om lustgasdestruktionsanlaggning pa
forlossningen Ostersunds sjukhus (LS/526/2012)

Arendebeskrivning

Anette Bornhov har den 26 mars 2012 limnat ett medborgarférslag till Jimtlands ldns
landsting. Hon féreslar att en lustgasdestruktionsanligening ska installeras pa forloss
ningen Ostersunds sjukhus, samt att en ombyggnad ska genomféras pa forlossningen for
att mojliggbra anvindning av dubbelmask vid lustgasbruk.

Omride Kvinna har under varvintern 2012 identifierat lustgasdestruktion som nigot
verksamheten skulle vilja atgirda under 2013 och har dirfor foreslagit detta som ett
kostnadsférslag inom ramen for inprioriteringsarbetet for verksamhetsaret 2013. Hu
vudskilet for detta dr att verksamheten inte till fullo uppfyller de riktlinjer som giller f6r
utsug av lustgas enligt Arbetsmiljoverket. Studier av lustgasanvindning har visat att det
foreligger en risk att lustgasnivan i férlossningsrummet kan bli f6r hog. En langvarig
exponering av hoga lustgasnivier kan leda till ohidlsa. Rekommendationer f6r att undvika
storre exponering ir att patienten ska ha dubbelmask och £6r detta krivs ombyggnation i
samtliga forlossningsrum.

Innan atgirden genomférs kommer mitningar genomféras fOr att ha ett basvirde for att
kunna félja upp. I dagsliget har inte Jimtlands ldns landsting ndgon kompetens for att
gora sidana mitningar, men Landstingshilsan arbetar med att underska vilken kom
petens som skulle vara limplig och som kan genomféra mitningen.

Verksamheten har dven foreslagit en ombyggnad f6r destruktion av lustgas vid f6tloss
ningen och barnkliniken, dvs. att gasen renas innan den gar ut i luften. Forslaget bereds av
Fastighetsenheten da det 4r en investering. KKostnaden f6r denna édtgird dr betydligt hogre
in ombyggnationen f6r dubbelmask. Landstinget i Gévleborg ersitter gradvis lustgasen i
forlossningsviarden med annan smirtlindring. Ett alternativ som bor 6vervigas dven for
Jamtlands lins landsting.

Beslutsunderlag
Medborgarforslag fran Anette Bornhov om lustgasdestruktionsanldggning pa férloss
ningen Ostersunds sjukhus 2012-03-26

Landstingsdirektérens forslag
Landstingsstyrelsen féreslar landstingsfullmiktige

Medborgarforslaget anses besvarat.

Yrkande
Ann-Marie Johansson (S) yrkar pa féljande dndringar och tilligg i Arendebeskrivningen:

Tredje stycket, férsta meningen, stryks: "Denna atgird kommer att genomféras under
2013 till en kostnad av ca 600 tkr som tas ur befintlig budget.”
Fjirde stycket, sista meningen dndras till: "Kostnaden f6r denna dtgird dr betydligt hdgre
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in ombyggnationen f6r dubbelmask.” Stycket fortsitter med féljande mening:
”Landstinget i Gévleborg ersitter gradvis lustgasen i forlossningsvirden med annan
smirtlindring. Ett alternativ som bér 6vervigas dven f6r Jamtlands ldns landsting.”

Proposition

Ordfdranden stiller proposition pd Ann-Marie Johanssons yrkande och finner det antaget.
Ordféranden stiller proposition pa landstingsdirektérens forslag i Gvrigt och finner det
antaget.

LANDSTINGSSTYRELSENS BESLUT

1. Foljande dndringar och tilligg inférs i protokollet under Arendebeskrivningen:

Tredje stycket, férsta meningen, stryks: ” Denna dtgird kommer att genomféras under
2013 till en kostnad av ca 600 tkr som tas ur befintlig budget.”

Fjirde stycket, sista meningen édndras till: "Kostnaden for denna atgird ar betydligt hogre
in ombyggnationen f6r dubbelmask.”. Stycket fortsitter med f6ljande mening:
”Landstinget i Givleborg ersitter gradvis lustgasen i forlossningsvirden med annan
smirtlindring. Ett alternativ som bér 6vervigas dven f6r Jimtlands ldns landsting.”

2. Landstingsstyrelsen féreslir landstingsfullmiktige

Medborgarforslaget anses besvarat.

Yrkanden
Anna Hildebrand (MP) yrkar pa féljande tilldgg: “Landstingsstyrelsen far i uppdrag att ta
fram en dtgirdsplan”.

Finn Cromberger (FP) yrkar att den ursprungliga skrivningen i Arendebeskrivningen antas,
alltsa att de styrkningar och dndringar inte f6retas som pa Ann-Marie Johanssons forslag
blev landstingsstyrelsens beslut. Meningen i tredje stycket: ”Denna dtgird kommer att
genomforas under 2013 till en kostnad av ca. 600 tkr som tas ur befintlig budget” behalls
samt hela fjarde stycket behalls.

Proposition
Ordfdranden stiller proposition pd Finn Crombergers dndringsyrkande och finner det
avslaget.

Ordféranden stiller proposition pa landstingsstyrelsens forslag och finner det antaget.

Ordféranden stiller proposition pa Anna Hildebrands tilliggsyrkande och finner det
antaget.

LANDSTINGSFULLMAKTIGES BESLUT

1. Medborgarférslaget anses besvarat.

2. Landstingsstyrelsen far i uppdrag att ta fram en atgirdsplan.
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Landstingsstyrelsen

8 269 Uppdrag till landstingsdirektdren att ta fram
en atgardsplan i anslutning till medborgarforslag
om lustgasdestruktionsanlaggning pa
forlossningen Ostersunds sjukhus (LS/1675/2012)

Arendebeskrivning

Landstingsfullmiktige behandlade vid sitt sammantride den 16-17 oktober 2012 ett
medborgarforslag frin Anette Bornhov om att installera en lustgasdestruktionsanliggning
pa férlossningen Ostersunds sjukhus (1.S/526/2012).

Foljande beslut fattades av fullmiktige vid detta sammantrade:
1. Medborgarforslag anses besvarat.
2. Landstingsstyrelsen far 1 uppdrag att ta fram en atgirdsplan.

Beslutsunderlag
Protokollsutdrag fran landstingsfullmiktige 2012-10-16--17, § 173

Landstingsdirektérens forslag

1. Landstingsstyrelsen ger landstingsdirektoren i uppdrag att ta fram en atgirdsplan.

2. Landstingsdirektoren ska senast till landstingsstyrelsens sammantridde 1 maj 2013

aterrapportera hur arbetet med planen fortskrider.

LANDSTINGSSTYRELSENS BESLUT

1. Landstingsstyrelsen ger landstingsdirektoren 1 uppdrag att ta fram en
atgirdsplan.

2. Landstingsdirektéren ska senast till landstingsstyrelsens sammantride i
maj 2013 aterrapportera hur arbetet med planen fortskrider.

Justerandes sign Utdragsbestyrkande



Medborgarforsiag

Till:
Jdmtiands ldns landsting
Box 654
831 27 Ostersund
Datum: 2013-10-1 JAMTLANDS LANS
atum: 20 > LANDSTING
ST
Fran: 2018 -10- 14
Cecllia Bengtsson Dnr LSIH'S\Q’IZO‘??

Forslaget i korthet:
Monitor/Bildskdrm med prioriteringsordning | akutmottagningens vintrum p4 Ostersunds
sjukhus

Motivering:

Efter ett akutbestk med véntetid pa 3-4 timmar insag jag att savél Jag som de andraii
viintrummet upplevde ovissheten som det jobbigaste.; att inte ha nadgon som helst aning om
det kunde drtja 0.5 eller 10 timmar innan hj3lp kom. Jag forstar att personalen sj4lvklart
inte heller kan forutse vad som ska komma in eller viika problem som kan uppst8. Dock
Bnskar jag att man som patient vid ankomst till akutmottagningen far exempelvis en
nummerlapp eller ndgot annat som representerar den man dr utan att bryta mot
patlentsekretessen. Dessa nummer eller dyfikt skuile sedan kunna hamnai en
prioriteringsordning pd en monitor i véntrummet. | de fall prioriteringarna féréndras kan en
uppdatering ske med omflyttning av nummer eller info om att t ex en ambulans inkommit
emellan tva patlenter. Jag tror att denna Information skulle dka fdrstaelsen for vintetiden
och patlentens kinsia av kontroll och att situationen i véintrummet skulle bl enklare att
hantera.

Hirmed godk#nner jag att Jdmtlands Jéns landsting lagrar och behandlar de personuppgifter
Jag |dmnat, F8rslaget kommer att diarief8ras och blir darmed offentiigt, férslaget kan &ven
bll publicerat pa landstingets webbplats.

Underskeift: (et Bl AT
¢/

—
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