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Lunds universitet har anmodats att yttra sig dver rubricerad remiss.

Lunds universitetet har i sitt budgetunderlag till regeringen for 2023
2026 understrukit att infoérandet av den 6-ariga lakarutbildningen
kraver full finansiering av den 12:e terminen, i bade anslagsram och
ALF-tilldelning, och har efterlyst besked fran regeringen om hur
finansieringen ska sékerstallas. | budgetpropositionen for 2024 angavs
att regeringen har for avsikt att sékerstélla finansieringen for de
beraknade kostnadsokningarna, och ska aterkomma i fragan i
kommande budgetpropositioner. Utredningens forslag pa ékad ALF-
erséttning som konsekvens av den nya l&karutbildningen ar
valkommet och tydliggér behovet och forstarker signalen pa att 6kade
anslag till utbildningen &r nddvandiga.

Nedan lyfter universitetet de punkter som &r av sérskild relevans for
forskning och utbildning.

5.1 ALF-avtalets syfte
Lunds universitet tillstyrker utredningens forslag.

5.2 ALF-avtalets nhamn
Lunds universitet tillstyrker utredningens forslag.
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5.3.1 Finansieringsprinciperna

Lunds universitet tillstyrker utredningens forslag. Langsiktiga,
transparanta och stabila finansieringssystem &r avgorande for att
mojliggora en langsiktig planering.

5.3.3 Kilinisk forskning av hog kvalitet

Lunds universitet tillstyrker formuleringarna i utredningen med
betoning pa att sakerstalla en hogkvalitativ klinisk forskning med bade
bredd och spets, for forskningen som sadan, for utbildningen av
lakarstudenter och for att sakerstalla att svensk vard utfors
evidensbaserat.

Ur lakarutbildningens perspektiv ar detta sarskilt angelaget:

” ALF-systemet ska méjliggora att det utbildas en bred bas av kliniska
forskare for att mojliggora rekrytering av larare med vetenskaplig
kompetens inom omraden nodvandiga for den kliniska utbildningen

av lakare”.

Lunds universitet menar att ALF-erséttningen ska disponeras fritt av
respektive ALF-region for att kunna skapa en bred bas av klinisk
forskning. ALF-ersattningen ska ocksa ge forutsattningar for excellent
forskning inom de omraden dar ALF-regionen &r starka.

6.1.1 Formerna for erséattningen

Lunds universitet stéller sig bakom forslaget. Det &r en adekvat
modell som &r tydlig och transparent och ger goda
planeringsforutsattningar.

6.1.2 Jamlik fordelning mellan de larosaten som
bedriver lakarutbildning

Lunds universitet stéller sig bakom forslaget att Region Orebro far
ersattning for det faktiska antalet helarsstudenter.

Lunds universitet ar positivt till att antalet heldrsstudenter for 6vriga
regioner bibehalls under 2026. Universitetet &r positivt till och ser det
som absolut nédvandigt att antalet helarsstudenter som ersatts 6kas
2027, nar termin 12 ges forsta gangen.
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6.2.1 Forslag till forandrad ersattning

Lunds universitet &r positivt till och ser det som absolut nédvandigt att
ersattningen per heldrsstudenter h6js 2026 med anledning av den
Okande andelen verksamhetsintegrerat larande (VIL) (i bred
bemarkelse) som &r en konsekvens av en sexarig
legitimationsgrundande utbildning. Utredaren har en mycket adekvat
argumentation.

Lunds universitet vill poéngtera att nuvarande l&karutbildning ar
kraftigt underfinansierad. Den foreslagna 6kningen &r darmed absolut
nddvandig fér samtliga regioner for att kunna bedriva hégkvalitativt
verksamhetsintegrerat larande i den nya lakarutbildningen.

6.4 Utvardering av lakarutbildningen

Lunds universitet & bekymrat 6ver konsekvenser av att utvérderingar
av sjukvardens bidrag till lakarutbildning tas bort. Det &r angeléget att
forutsattningar for lakarstudenters VIL definieras och sakerstalls. Idag
fungerar utvarderingen av universitetssjukvardsenheterna (USVE)
som en mekanism for att satta ljuset pa dessa frdgor och som en
morot/piska for verksamheten att prioritera dem.

Utredningen resonerar dock adekvat om att
Universitetskanslersambetet (UKA) &r den instans som har ansvaret
for kvalitetssékring av universitetsutbildningar. | praktiken blir dock
VIL ett delat ansvar mellan larosétet och sjukvérden. UKA:s
kvalitetssakring tacker larosatets del men har nog inte samma
inflytande pa sjukvarden.

Utredningen resonerar ocksa adekvat om att lakarstudenter idag har
VIL vid manga vardinrattningar som inte ar USVE. Det &r darfor
givetvis dnskvart att ett system for kvalitetssakring av sjukvérdens del
av VIL tacker alla vardinrattningar dar det finns VIL for
lakarstudenter. Det &r viktigt att ett uppfyllande av forutsattningarna
for att ha VIL blir angeldget och dérmed prioriterat inom
sjukvardsverksamheten.

Om USVE-utvérderingarna avskaffas ar det darfor angeldget att ett
annat sadant kvalitetssakringssystem finns pa plats.



7.2 Definitionen av Klinisk forskning och konsekvenser
av forslaget

Utredaren foreslar att klinisk forskning definieras som forskning som
forutsatter vardens strukturer och resurser och har som mal att 16sa ett
ohélsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad halsa,
och som kraver tillstind av Lakemedelsverket eller
Etikprévningsmyndigheten.

Lunds universitet anser att denna definition ar oklar och dessutom
uteldmnar vissa omraden av klinisk forskning. Lunds universitet
forslar darfor en annan definition:

”Med klinisk forskning avses sddan forskning som forutsitter vardens
strukturer och resurser. Den ska ha som mal att losa ett ohalsoproblem
eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hélsa, och den ska
krava tillstdnd av Lakemedelsverket eller Etikprovningsmyndigheten,
eller beddémas som klinisk forskning som inte omfattas av
tillstandsplikt.”

Kravet pa att forskningen ska vara tillstandspliktig under
Etikprévningslagen och Lakemedelslagen tycker Lunds universitet i
grunden &r sund. Det ger en naturlig gréns mot rent preklinisk
forskning som ju inte ska finansieras med ALF-medel.

Texten om var ALF-medel kan befinna sig pa den translationella
skalan ar bra men kan utokas. Exemplifiering av mer kliniskt
orienterad translationell forskning avgrénsat mot preklinisk
translationell forskning hade underléttat. Man skulle dessutom kunna
fortydliga genom att ocksd namna Djurskyddslagen och att forskning
som omfattas av den inte ska ligga under ALF.

I andra dnden av detta spektrum s finns det en hel del klinisk
forskning som &r av stort véarde for patienter, halsovard, halsostruktur,
men som inte ar tillstindspliktig under namnda lagar. Exempelvis:

e Forskning pd meta-data (Exempelvis systematiska reviewer
som ligger till grund for randomiserade Kkliniska studier, men
&ven annan meta-data-forskning).

e Forskning pa organisationsstrukturer i varden (Exempelvis
organisation av flédena pa en operationsavdelning).
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e Forskning pa registerdata (4n sa lange tillstandspliktigt men
det talas om att folja dansk modell och ta bort detta krav).

e Forskning p& anonymiserad data fran kliniska material.

e Forskning pa klimat- och miljéaspekter pa klinisk vard.

Darav forslaget att fa in en skrivning om att klinisk forskning som inte
ar tillstandspliktig kan omfattas av ALF.

7.4 Behov inom strategiska omraden

Lunds universitet tillstyrker forslag om att det inte ska avsattas medel
for utpekade strategiska omraden pa centralt plan utan att varje ALF-
region ska ges mojlighet att styra detta efter det behov som finns eller
kan identifieras i regionen.

7.5 Forslag om fordelning av ALF-erséttning for
kliniska forskare
Lunds universitet tillstyrker utredningens férslag.

7.6 Behov av nationell och internationell samverkan
inom klinisk forskning

Utredningen fokuserar p& samarbete mellan regionerna for att 6ka den
internationella konkurrenskraften. Lunds universitet &r helt enig i
denna bedémning och anser att det kan vara avgorande for att nd
tillrackliga forskningsunderlag och for att 6ka generaliserbarhet. En
fraga som emellertid inte tas upp & om ALF-medel i en ALF-region
ska kunna betala kostnader i en annan region. Ett exempel: En
randomiserad klinisk studie som leds fran Skane inkluderar patienter
pa Sahlgrenska och i Karlstad. Kan man med ALF-medel da betala for

kostnader uppkomna i VG region och Region Varmland? Det &r ( Kommenterad [BL1]: Vastra Gotalands?

vanligt att man i studier ersatter deltagande verksamheter med en | Kommenterad [BL2R1]: Skriv ut

summa per inkluderad patient eller att man exempelvis vill ersétta
kostnaden for en forskningsskoterska. Som ALF-medelsinnehavare
bestaller man i dessa fall en tjanst fran ett annat sjukhus, kanske i en
annan region, eller utanfor en etablerad ALF-region. Vetenskapsradet
tillater den modellen, men da aven for kostnader som uppstar
internationellt. Lunds universitet anser att det ar oklart fran
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utredningen hur ALF-medel ska kunna anvéndas for nationella och
internationella projekt?

7.7 Uppgifter och funktion for en nationell grupp for
uppfdljning och nationell samverkan (GUNS)

Lunds universitet stéller sig bakom forslaget att en grupp ska finnas
for uppfdljning och nationell samverkan. Det &r oklart hur det nya
forslaget "GUNS” skiljer sig fran den befintliga grupperingen ALF-
styrgrupp. Lunds universitet ser att den befintliga grupperingen med
fordel kan kvarstd, alternativt att en ny gruppering bildas for att ersatta
befintlig. Dock bor akronymen bytas ut mot ndgot annat.

7.8.1 GUNS roll i uppféljning av ALF-avtalet
Nationella styrgruppen ALF (alternativt med nytt namn) bor ha detta
ansvar.

7.8.2 Redovisning av den samlade
resursanvandningen

Nationella styrgruppen ALF (alternativt med nytt namn) bor ha detta
ansvar.

7.9 Utvarderingar i ALF-avtalet

Lunds universitet staller sig bakom forslaget att samordna med andra
utvérderingar. Utvarderingarna i dess nuvarande form ar valdigt dyra
och ger inte alltid den effekt man 6nskar. De sker ocksa for ofta.
Lunds universitet foreslar att de sker vart sjatte ar. Lunds universitet
anser ocksa att systemet med utlandska bedomare ska ses Gver.
Utldndska bedémare kan mycket vél beddma forskningen och
forskningsoutputen, men nér det géller att bedéma och utvardera
system s saknar utlandska sakkunniga manga génger den nédvandiga
kunskapen och forstaelsen som behdvs.

7.9.3 Uppfoljning av utvardering av den kliniska
forskningens kvalitet

Férslaget som presenteras ar kortfattat och for oss oklart och behdver
fortydligas innan Lunds universitet kan ta stallning.



Lagstiftning

I utredningen ndmns ett antal olika lagar som h&nger nara samman
med hur den kliniska forskningen kan bedrivas. Vi vet att detta inte
ingdr i utredningens uppdrag men vill anda belysa vardet av att de tas
upp. Det vi vill namna &r de icke andamalsenliga formuleringarna i
Etikprévningslagen och Lakemedelslagen som rér forskningspersoner
som ar beslutsoférmogna. Sverige maste tillse att det finns
forutsattningar for ett system med legal foretréddare for forskning dar
beslutsoférmagna ingar, och da framfor allt med fokus pa nér
beslutsoformdgenheten har uppstétt akut och i manga fall ar tillfallig.
Clinical Trials Regulation ger méjlighet till att forskningen initieras
men systemet faller nér legal foretradare ska ge samtycke till
forskningen, dé det inte finns fungerande system for legal foretradare i
Sverige. Etikprévningslagen har ingen klausul om forskning som
maste initieras fore det att informerat samrad/samtycke kan
genomforas. Detta belystes mycket tydligt under pandemin dar
Sverige inte kunde delta i intensivvardsforskning. Om Sverige vill
stérka mojligheten till klinisk forskning och gora Sverige till ett
foregangsland méste detta utredas skyndsamt.

Beslut

Beslut att avge detta yttrande har fattats av undertecknad rektor i
narvaro av forvaltningschef Susanne Kristensson efter hérande av
representant for Lunds universitets studentkarer och efter foredragning
av professor, vicedekan Niklas Nielsen, Medicinska fakulteten.

Erik Renstrém

Dokumentet ar signerat digitalt, se slutet av dokumentet.
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