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Till Statsradet Lars Leijonborg
Utbildningsdepartementet

Regeringen beslutade den 15 mars 2007 att tillkalla en sirskild utred-
are med uppdrag att utreda den kliniska forskningens situation nir
det giller finansiering, organisation och kvalitet liksom att genom-
fora en internationell utvirdering. I uppdraget ingick dven att ta
fram en 3tgirdsplan for att stirka den kliniska forskningens situat-
ion 1 Sverige och for att frimja hog kvalitet 1 svensk klinisk forsk-
ning.

Som sirskild wutredare férordnades frin och med den
15 mars 2007 professorn Olle Stendahl.

Som experter att bitrida utredningen férordnades frin och med
den 5juni2007 professorn Hikan Billig, direktdren Ellen
Hyttsten, professorn Ulf Haglund, professorn Bo Ahrén, direk-
téren Mins Rosén, professorn Karin Harms-Ringdahl, professorn
Bo Lindblom, professorn Anna Engstrom-Laurent, professorn
Anders Ekbom, professorn Inger Rosdahl, verkstillande direktoren
Richard Bergstrom, docenten Kerstin Westermark samt verk-
stillande direktéren Anna Lefevre Skjoldebrand. Samtidigt for-
ordnades som sakkunniga imnesridet Charlotte Hall, Utbildnings-
departementet, departementssekreteraren  Anders Hedberg,
Finansdepartementet, kanslirddet Sofia Medin, Niringsdeparte-
mentet och departementssekreteraren Ulrika Axelsson-Jonsson,
Socialdepartementet. Frin och med den 21 augusti 2007 entlediga-
des Ulrika Axelsson-Jonsson och samma dag foérordnades som
sakkunnig departementssekreteraren Johan Lindberg, Socialde-
partementet. Den 16 februari 2008 entledigades Charlotte Hall. T
hennes stille férordnades den 16 april 2008 departementssekreteraren
Maria Wistfelt, Utbildningsdepartementet som sakkunnig. Johan
Lindberg entledigades den 13 maj 2008 och samma dag férordnades
Ulrika Axelsson-Jonsson. Vidare entledigades Anders Hedberg den



23 september 2008. Direktéren Goran Stiernstedt ingick fr.o.m
oktober manad 2008 1 expertgruppen.

Som sekreterare 1 utredningen férordnades frin och med den
21 maj 2007 till och med den 15 februari 2008 departementsridet
Cecilia Eriksson Dahlberg och frin och med den 28 maj 2007 for-
ordnades hovrittsassessorn Pernilla Arrland. Utredningens assistens
har varit Malin William-Olsson.

Utredningen har antagit namnet Utredningen av den kliniska
forskningen.

Den 15 februari 2008 &verlimnade utredningen sitt delbetink-
ande Virldsklass! Atgirdsplan for den kliniska forskningen (SOU 2008:7)

Utredningen fir hirmed 6verlimna sitt slutbetinkandet Klinisk
forskning — Ett byft for sjukvdrden (SOU 2009:43). Uppdraget ir

dirmed slutfort.

Stockholm den 5 maj 2009

Olle Stendahl

/Pernilla Arrland
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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningen av den kliniska forskningen inledde sitt arbete viren
2007. Ett delbetinkande Virldsklass! Atgirdsplan for den kliniska
forskningen (SOU 2008:7) avlimnades 1 februari 2008. I delbe-
tinkande har utredningen beskrivit den kliniska forskningens for-
utsittningar samt limnat f6rslag till dtgirdsplan.

Atgirdsplanen omfattar foljande omriden: uppfoljning och
prioritering, rekrytering och Karriir, infrastruktur samt forskning-
ens hilsoperspektiv och implementering. Forskningspropositionen
Ett lyft for forskning och innovation (prop.2008/09:50)knét an till
flera av utredningens &tgirdsforslag och det finns nu méjlighet att
dessa genomfors via de 6kade ekonomiska ramar som tilldelats uni-
versiteten och forskningsrdden.

Flera utmaningar dterstdr for att dterge svensk klinisk forskning
och dirmed ocksi hilso- och sjukvirden den framskjutna position
som den tidigare har haft. Detta framgir inte minst av den inter-
nationella utvirdering som utredningen gjort tillsammans med
Vetenskapsrddet och Finlands Akademi. Med stdd av denna limnar
utredningen nu nya férslag vilka tillsammans med &tgirdsplanen
ska ses som utredningens samlade &tgirdspaket {or att stirka den
kliniska forskningen.
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Forslagen i korthet

Utredningens forslag kan sammanfattas i fyra huvudpunkter:

Rekryteringsitgirder

Forstirk forskningsanknytning 1 utbildningen och skapa fler tjinster
dir forskning och kliniskt arbete kan kombineras p3 ett tydligt sitt.

Nya universitetssjukhus med forskningsfokus

Integrera forskningen i1 sjukvirden pd universitetssjukhusen och
ombilda dessa till Universitetsmedicinska Centra (UMC) med stat
och landsting 1 en gemensam ledning. I forsta hand foreslds att

UMC drivs 1 bolagsform.

Nyttiggorande av forskningsresultaten

Inritta en fond for behandlingsforskning och en nationell sam-
verkansgrupp. Detta for att nyttiggéra nya forskningsresultat 1
vérden.

Satsningar pa infrastruktur

Ge stdd il infrastruktur i form av biobanker samt kvalitets- och
patientdataregister. Inrikta nya satsningar pi translationella forsk-
ningsmiljéer f6r snabbare kunskapséverforing.

Bakgrund

Den kliniska forskningen ir forutsittningen for en hilso- och sjuk-
vird priglad av hog kvalitet. Den ir linken mellan laboratoriet och
patienten. Utredningens definition av begreppet klinisk forskning
utgdr frin den forskning som forutsitter virdens strukturer och resur-
ser och som har som mal att 16sa ett hilsoproblem eller att identifiera
faktorer som leder till 6kad hilsa. Denna breda definition inkluderar
snarare in exkluderar olika typer av medicinsk forskningsverksamhet
och ir anpassad till ett mer integrerat sitt att se pd medicinsk forsk-
ning.

Svensk klinisk forskning har de senaste 10-15 dren forlorat 1 kvali-
tet jimfért med andra linder med motsvarande forutsittningar. Olika
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orsaker nimns. Forskarutbildad vardpersonal vittnar om brist pd tid
for forskning, forskningens 1dga meritvirde och avsaknad av tjinster
som kombinerar forskning och sjukvird. Niringslivet pekar pd brist
pd forskande likare och ett sviktande intresse for samarbete kring
kliniska provningar. Sjukvirdshuvudminnen belyser svarigheterna
med att ge utrymme f6r och implementera forskningens resultat. Uni-
versiteten efterlyser ett ledarskap vid universitetssjukhusen och inom
landstingen som efterfrdgar och utvecklar forskningen.

De utmaningar som svensk klinisk forskning stir infér spinner
fran det lokala till globala planet. Det handlar om att ett nytt folk-
hilsoperspektiv stiller nya krav pa forskningen och att den interna-
tionella konkurrensen hirdnar. Forskningen méste dirfor hilla hog
kvalitet och dess resultat behdver nd snabbt genomslag 1 sjukvirden.

Krav pa agerande

Den medicinska forskningen ir ldngsiktig och dess framgingar ger
inget omedelbart genomslag 1 virden eller samhillet 1 6vrigt. Vad vi
upplever 1 dag av kvalitetsférsimring inom klinisk forskning bottnar 1
en utveckling som pdgitt under en rad 4r.

Sverige hiller pd att forlora forskningskompetens och utveck-
lingspotential till foljd av svag tervixt av kliniska forskare och
bristande utrymme f6r forskning. Hitintills har dessa svirigheter
overbryggats av enskilda individers engagemang och initiativ. Detta
hiller inte 1 lingden, utan Sverige miste anvinda sina forsknings-
och sjukvirdsresurser pd ett systematiske sitt till att driva utveckl-
ingen framdt och skapa fungerande samverkansmodeller som inger
hopp infér framtiden.

De olika aktorerna har genom &ren vidtagit dtgirder som forbittrat
forutsittningarna for den kliniska forskningen. De mest betydande
problemen har emellertid inte funnit sin l6sning och det finns dirfor
en kinsla av uppgivenhet bland landets forskare. Det ir viktigt att
poingtera att situationen inte bottnar 1 ointresse eller ignorans frin
nirmast ansvariga inom sjukvird och universitet, utan snarare i frigans
komplexitet.

De problem som funnit sin 16sning har framfér allt skapats 1 sam-
verkan pd det lokala planet mellan landsting och universitet. Resulta-
ten har varit goda och processen viktig men stegen har varit fér sma
och behéver nu ersittas av stora kliv framét. Utredningen menar att
tiden nu ir mogen att genomféra mer genomgripande systemfor-
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indringar som tar sikte pd ansvarsfrigan och forskningsfinansie-
ringen.

Incitamenten till férindring ir uppenbara. Sambandet mellan den
kliniska forskningen och en bra hilso- och sjukvird ir starkt och
tgirderna ir dirfor nodvindiga for att svenska patienter ska
garanteras bista mojliga vird och behandling. Enligt hilsoekonomisk
forskning dr dessutom den hilsorelaterade forskningen samhillseko-
nomiskt effektiv. Det visar en genomging av den litteratur som bely-
ser det ekonomiska virdet av forskning inom medicin och nirliggande
omrdden. Preliminira data frin Sverige pekar i samma riktning.

Fordel Sverige

Svensk klinisk forskning har tydliga konkurrensférdelar sett 1 ett
internationellt perspektiv. Sverige har en hog andel forskarutbildade
medarbetare 1 virden, tillgdngar i form av hilsodataregister, kvalitets-
register och biobanker, hogt fortroende i befolkningen, patienter som
girna deltar 1 forskningsprojekt och en offentligt dgd sjukvérd. Vi har
ocksd en lang forskningstradition och under manga ar har den kliniska
forskningen bidragit till den starka position som svensk industri
uppvisar 1 dag. Allt detta sammantaget ir konkurrensférdelar som
ménga andra linder saknar. Dirfér bor svensk klinisk forskning
tillhora de frimsta vilket dr en férutsittning f6r att vi skall utveckla
den bista hilso- och sjukvirden och en framgingsrik svensk industri.

Den internationella utvarderingen

For att ge ett bredare underlag fér férslag till hur den kliniska forsk-
ningen ska kunna utvecklas har utredningen tillsammans med Veten-
skapsrddet och Finlands Akademi genomfért en internationell utvir-
dering. En internationell expertgrupp har utvirderat den kliniska
forskningen vid sex svenska och fem finska universitet med medicinsk
fakultet. Utvirderingsgruppens analys och forslag éverensstimmer
helt med vad utredningen tidigare har identifierat och inriktat sina
dtgirder mot. Dessa kan sammanfattas i féljande punkter:
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e omfattande och l&ng specialist- och forskarutbildning och otydliga
karriirméjligheter,

¢ bristande samverkan mellan sjukvirden vid universitetssjukhus och
medicinsk fakultet,

e bristande l&ngsiktig finansiering av framfor allt klinisk behandlings-
forskning,

e bristande resurser till vira unika infrastrukturer — biobanker och
register,

¢ svag mobilitet och internationalisering,

e otydliga innovationssystem och bristande samverkan med indu-
strin.

Utredningens forslag

Utredningen har valt att lyfta fram ett begrinsat antal forslag till
dtgirder, vilka bedoms som sirskilt viktiga for att stédja de svenska
konkurrensfordelarna i att {3 fullt genomslag.

Klinisk forskning har ett stort virde for sdvil staten som lands-
tingen och industrin. Dessa har ocks3 ett gemensamt ansvar for
dess utveckling och kvalitet. Atgirdsforslagen utgir frin att samt-
liga aktorer tar detta ansvar — inte bara i frdga om en allmin samsyn
utan framfér allt genom aktiv samverkan. Vi ser vidare en 6kad
samverkan forskningsfinansiirerna emellan som nodvindig for att
overbrygga glappet mellan forskning och forskningsresultatens
implementering i virden.

Varje dtgirdsforslag har flera parter som gemensamt ansvariga
for dess genomférande och finansiering. Detta kriver omfattande
samverkan. Staten har huvudansvaret f6r forskningen och regeringen
méste dirfor driva denna process.

Rekryteringsatgarder

Den kliniska forskningen i Sverige stdr infor en generationsvixling.
Under den kommande tiodrsperioden forvintas 250 forskarutbildade
likare 3rligen att gd 1 pension. Detta giller ocksd andra virdprofes-
sioner. For att bibehdlla hog kvalitet inom sjukvird, forskning och
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utbildning méste detta bortfall av kunskap och erfarenhet ersittas.
Behovet av aktiva forskare ir siledes stort och det behdvs samtidigt en
foryngring bland landets kliniska forskare. Yngre begdvningar upp-
lever inte forskarkarriiren som attraktiv. Det ir grundliggande f6r den
framtida forskningens kvalitet att unga studiebegivningar som 6ver-
viger en forskarbana kan lita p4 att det finns goda och tydliga karriir-
méjligheter. Aven foretridare fér niringslivet ser bristen pi nya
engagerade forskare inom hilso- och sjukvirden som det allvarligaste
hotet mot en fortsatt stark utveckling av svensk industri. Den
internationella utvirderingen pekar pd behovet av rekryteringsatgirder
och iven flera internationella analyser gér bedémningen att rekryter-
ing och bittre karridarmojligheter dr den enskilt viktigaste dtgirden for
att stirka den kliniska forskningen.

I delbetinkandet foreslogs satsningar pd forskarskolor, integre-
rad specialist- och forskarutbildning och rekryteringstjinster for
yngre kliniskt verksamma forskare. Utredningen limnar nu férslag
som vinder sig till beslutsfattare inom landsting och de medicinska
fakulteterna.

Starkare forskningsanknytning i utbildningen

For att forstirka forskningsperspektivet och férnyelseviljan 1 sjukvar-
den och rekrytera yngre forskare, ir det nédvindigt att forskningen
fir en tydligare roll i1 utbildningen, sivil i grundutbildning som
specialist- och vidareutbildning. Utbildningstjinster vid universitets-
sjukhusen bor vara forskningsanknutna pd ett tydligare sitt in 1 dag.

Fler tjinster

Fakulteterna maiste tillsammans med sjukvirdshuvudminnen
utveckla sina satsningar pd tjinster dir bide forskning och kliniskt
arbete ingdr. Det ska ocksd vara mojligt for forskare med biomedi-
cinsk och annan grundutbildning att erhdlla forskartjinster inom
kliniska forskningsprogram.

Ledarskap med forskningserfarenhet

For nirvarande prioriteras ledarkompetens framfor forskarkvalifi-
kationer di man rekryterar personal till chefstjinster. Vid universi-
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tetssjukhus dir man har gemensamt ansvar for sjukvird, forskning
och utbildning ¢kar efterfrigan pa forskningskompetens for led-
ande befattningar. Dirfoér méste forskningserfarenhet ges ett merit-
virde vid rekrytering av ledare och chefer.

Nya universitetssjukhus med forskningsfokus

Universitetssjukhusen har i uppdrag att bedriva sjukvird, forskning
och utbildning. Mer dn 90 procent av all klinisk forskning utgir
frdn universitetssjukhusen. Hir finns sjukhusmiljén med tillging
till forskarutbildade medarbetare, nirheten till akademin, patien-
terna, patientdata och avancerad utrustning. Denna forskning inbe-
griper forskningsverksamhet vid andra sjukvirdsinrittningar med
koppling till universitet och universitetssjukhus.

Universitetssjukhusen bedriver vird inom alla nivier och man
svarar for drygt 30 procent av hela rikets sjukvird. Detta gor uni-
versitetssjukhusen till mycket stora och svirstyrda sjukvardsorga-
nisationer. Till f6ljd av ett omfattande sjukvirdsuppdrag uppfattas
och drivs universitetssjukhusen 1 dag mest som regionsjukhus med
ansvar for avancerad och hogspecialiserad vérd.

Sjukvird, forskning och utbildning vid universitetssjukhus ska
skotas integrerat, vilket stiller stora krav pd organisation och tyd-
liga ansvarstorhillanden. Dagens universitetssjukhus saknar ett
tydligt forskningsuppdrag som genomsyrar verksamheten och
forskningen far std tillbaka fér sjukvirdens kortsiktiga krav pd
effektivitet. Problemen bottnar 1 det dubbla huvudmannaskapet f6r
verksamheten vid universitetssjukhusen.

Utredningen ser flera hot mot den forskning som ska bedrivas
pd universitetssjukhusen. Brist pd tid f6r forskning utgér det frim-
sta problemet. Den akuta ekonomiska krisen 1 landstingen férstir-
ker vdr oro f6r att forskningen kommer att konkurreras ut av den
hirt tringda sjukvirden. Detta innebir att forskande kliniker inte
kommer att medges tid att fullflja projekt och sjukvirden kom-
mer inte heller att ta sig att genomfora kliniska studier. Brist pd
forskande personal medfor att de stor finansiella forskningssats-
ningar som staten nu goér inom universitet och strategiska forsk-
ningsomrdden inte kan utnyttjas och ny kunskap riskerar att inte {3
fullt genomslag 1 virden.

Utgdngspunkten for forslagen ir att 6ka universitetssjukhusens
mojligheter att utféra sitt forskningsuppdrag integrerat med sjuk-
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virden. Forslagen syftar till 6kat forskningsfokus och dirigenom
hojd kvalitet inom sdvil medicinsk forskning som hilso- och
sjukvirden.

Bilda Universitetsmedicinska Centra

For att skapa en mellan sjukvird, forskning och utbildning starkt
integrerad verksamhet foresldr utredningen att nuvarande universi-
tetssjukhus inom landsting och regioner med medicinsk fakultet
ombildas till sex Universitetsmedicinska Centra (UMC). UMC ska
vara knutna till respektive ALF-landsting, universitet och medi-
cinsk fakultet. Utifrn respektive regionala férutsittningar bér ett
UMC ges ett i férhillande till nuvarande universitetssjukhus mer
begrinsat sjukvirdsuppdrag. Detta har férutsittningar att effektivi-
sera samverkan mellan sjukvird, forskning och utbildning. Sam-
tidigt maste UMC samverka regionalt inom utbildning och forsk-
ning och fungera som regionala kunskapscentra med uppgift att
verka som noder f6r kunskapséverforing och samverkan.

Till skillnad frin nuvarande organisation ir ett UMC en sam-
manhillen organisation som har en ledning med gemensamt ansvar
for de tre uppgifterna. Universitetssjukhusen drivs i dag av tv3
parallella organisationer (landsting och medicinsk fakultet) som
verkar efter skilda strategier och planeringshorisonter. Med en
gemensam ledning f6r UMC blir det tydligt att forskningen fir sin
plats i verksamheten och att sjukvirden och dess behov utgér en
drivkraft for forskningen.

En gemensam organisation skiljer inte ut den kliniska forsk-
ningen frin sjukvirden. Hir skapas forutsittningar att utveckla
attraktiva translationella forskningsmiljoer dir kunskapsflédet och
rekryteringen av yngre kliniska forskare underlittas. Med effekti-
vare kunskapsfléde kan forskningsresultaten implementeras snab-
bare i hilso- och sjukvirden. Sjukvirden med dess behov ges ocksd
bittre forutsittningar att ses som en del 1 det akademiska forsk-
ningsarbetet. Ett sammanhéllet UMC blir vidare en attraktiv sam-
arbetspartner for externa finansiirer och industrin. Detta stirker
innovationsprocessen och mojliggor effektivt nyttiggérande av
forskningsresultaten i sjukvérden.

Forskningsverksamheten vid UMC férvintas 6ka vilket motive-
rar att staten utifrdn uppféljning och utvirdering av UMC:s upp-
drag och mil tillfér forskningsresurser. For nirvarande tillfor staten

18



SOU 2009:43 Sammanfattning

ALF-medel med 1,5 miljarder kronor till landstingen och dess uni-
versitetssjukhus. Detta motsvarar endast 2-3 procent av universi-
tetssjukhusens budget. For att ge den kliniska forskningen storre
tyngd i verksamheten miste forskningsresurserna oka. Utred-
ningen bedémer att en 6kning med 500 miljoner kronor &rligen ir
realistisk nir samtliga UMC ir etablerade. Resursforstirkningen ir
framfor allt motiverad for att stirka rekryteringen och utveck-
lingen av translationella forskningsmiljéer.

Utredningen har 6évervigt olika modeller fér hur ett UMC bér
styras och vara organiserat. Oavsett val av verksamhetsform eller
vem som stdr som dgare miste den dvergripande milsittningen vara
att landsting och stat gemensamt skapar UMC som kan fungera
som ett nav inte bara for klinisk forskning utan framfor allt f6r en
kunskapsdriven sjukvard.

Universitetsmedicinska Centra i bolagsform

Redan nu finns en god samverkan mellan parterna kring forskning och
utbildning, men det finns alldeles for lite som tyder pd att man inom
ramen f6r ridande verksamhet arbetar for att f6rdjupa samarbetet till
att ocksd omfatta sjukvirden. Utredningen gér dirfér beddmningen
att den mycket omfattande samverkan som krivs for att skapa och
driva ett UMC behéver fastare former in nuvarande férvaltningsform.

Ett av stat och ALF-landsting gemensamigt aktiebolag utgor enligt
utredningen den sannolikt bista organisationsformen for UMC.
Utredningens forslag innebir dirfér att det som i dag benimns uni-
versitetssjukhus 6vergdr frin forvaltningsrittslig form tll att drivas
som ett aktiebolag samt att stat och landsting ir deligare.

Utredningen har dven prévat andra modeller och funnit att
forskningens plats inte heller vore garanterad av ett statligt igande
eftersom den dominerande verksamheten fortfarande ir sjukvird.
Ett sddant huvudmannaskap skulle medféra att svensk hilso- och
sjukvird skulle stillas under tre huvudmin. Detta kan medféra
svarhanterliga grinsdragningsproblem. Aven stiftelseformen har
overvigts. Dess frimsta nackdel bestdr i1 att den utgor en icke-
flexibel och oférinderlig organisation. Ett landstingsigt UMC i
bolagsform skiljer sig ur forskningssynpunkt inte mirkbart frin
nuvarande verksamhetsform och ir inte sirskilt dgnad att ullfor-
sikra forskningen dess stillning.
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Ansvaret f6r UMC blir med bolagsmodellen automatiskt samlat
till dess styrelse och ledning. Fordelen dr att man fir ett vil utveck-
lat organisationsménster med klara roller for dgare, styrelse och
verkstillande direktor vilket underlittar ett ”partnerskap”. Genom
dess styrelse och verkstillande ledning ges bolaget hela ansvaret for
planering, styrning och drift av UMC. Med en samlad organisation
for alla delar av verksamheten skapas dven tydlighet gentemot det
omgivande samhillet inklusive industri och forskningsfinansiirer.
Detta mojliggér samverkan 1 skilda former. Landstingets och sta-
tens inbordes forhillande och inflytande garanteras genom igar-
avtal, bolagsordning och dgardirektiv.

I de landsting dir bolagsmodellen inte bedoms mojlig att
genomfora miste indd en forindring komma till stdnd for att
dstadkomma UMC. Utifrdn analys av alternativen anser utred-
ningen att forvaltningsmodellen med landstingen som igare men
med nytt ledarskap och ¢kat forskningsfokus ir den form som har
nist bist forutsittningar att skapa UMC.

Nyttiggdrande av forskningsresultaten

For att forskningsresultaten ska f en chans att gora nytta krivs ett
ansvar och finansiering av forskningens hela utvecklingskedja, frin
explorativ forskarinitierad verksamhet till implementering 1 virden.
I dag ir sjilva implementeringen av forskningsresultaten en flask-
hals och ett forbisett omrdde d& ingen av de berérda forsknings-
finansidrerna kinner ansvar. Dirfér gors ingen stor och tydlig
satsning pi detta omride. Aven kliniska studier av olika slag och
vetenskapliga utvirderingar av nya metoder saknar finansiellt st6d
liksom epidemiologiskt uppféljningsarbete. Foljden blir att nya
likemedel, behandlingar och diagnostiska metoder inte kommer
patienten till del och virden fir ingen kvalitetshdjning. Mojlig-
heterna att préva nya metoder och fasa ut gamla blir begrinsade.
Likemedelsverkets statistik visar att antalet icke-industrisponsrade,
forskarinitierade kliniska likemedelsprévningar successivt har
minskat de senaste tio dren, vilket i forsta hand hinger samman
med att dessa ir kostsamma och att det saknas tydliga finansiirer.

Aven industrin har med sitt innovationsarbete en viktig roll i
implementeringsarbetet. Industrin efterlyser foérbittrade mojlig-
heter till samverkan med universiteten och sjukvirden for att
kunna utveckla nya innovationer.
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Samverkan mellan olika forskningsfinansiirer kan ge gynn-
samma effekter nir det giller att forstirka den kliniska forsk-
ningens avtryck i virden. Ett gemensamt nationellt resurstillskott
fér implementering och innovation bor dirfor skapas dir olika stat-
liga myndigheter som Vetenskapsridet och Vinnova samverkar
med sjukvirdshuvudminnen, akademi, stiftelser och industri.

Fond for klinisk behandlingsforskning

Utredningen foresldr att en fond fér klinisk behandlingsforskning
byggs upp med en &rlig finansiering omfattande 500 miljoner
kronor. Fonden ska vara samfinansierad. Staten bor bidra med
250 miljoner kronor och &vriga finansiirer, framfér allt Vinnova,
landstingen, stiftelser och fonder, bor tillféra lika mycket. En
fondkommitté utses av finansiirerna med ansvar for planering,
fordelning, beredning och uppféljning. Administrative bér
kommittén placeras vid Vetenskapsridets dmnesrdd for medicin

och hilsa.

Plattform f6r samverkan

For att underlitta samarbete och genomférande av kliniska
behandlingsstudier krivs en fér uppdragsgivare och utforare
gemensam kontaktyta. Utredningen foresldr dirfér att en nationell
samarbetsorganisation bildas for Akademisk medicinsk behand-
lingsforskning i Sverige (SAMS). SAMS ska utgora ett centrum for
nitverk av sjukvirdskliniker, kliniska forsknings- och prévnings-
centra, och universitet. Organisationen ska ledas av en styrelse
bestdende av forskare frdn samtliga universitetssjukhus.

Satsningar pa infrastruktur

Klinisk forskning forutsitter tillging till bla. hégteknologisk
utrustning, IT-stéd, biobanker och olika kvalitets- och hilsodata-
register. Detta dr kostnadskrivande infrastrukturer med ett natio-
nellt och ofta dven internationellt intresse som kan utnyttjas av
olika forskargrupper. Det ir dirfér angeliget att organisera och
optimera de svenska resurserna s& att dessa kan {3 full verknings-
grad tillsammans med europeiska och andra internationella infra-
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struktursatsningar. Utredningen pekade i sitt delbetinkande pd att
nya resurser och bittre nationell samordning krivs.

Behov av dtgirder

Nuvarande satsningar pd biobanker, kvalitets- och patientdataregi-
ster samt IT-st6d ir pd sikt otillrickliga, trots att Vetenskapsridet
erhdllit ett visst okat stéd for infrastruktur. Det ankommer pd
ansvariga myndigheter att samordna dessa resurser och géra dem
tillgingliga for stérre nationella forskningssatsningar.

Inom EU gors omfattande och samordnade satsningar pd infra-
struktur inom ramen fér European Advanced Translational Research
Infrastructure in Medicine (ESFRI). For att Sverige ska kunna med-
verka och kunna utnyttja dessa resurser krivs ocksi en fortsatt
nationell investering i vira unika infrastrukturresurser.

Ny inriktning pa forskningens milj6

Translationell forskning handlar om att skapa ett kunskapsflode
mellan grundforskning, klinisk forskning och hilso- och sjukvér-
den samt att ta tillvara och utveckla ny kunskap och nya frigestill-
ningar som sjukvirden genererar. Allt 1 syfte att uppnd bista moj-
liga patientnytta. En utveckling dir man skapar translationella
forskningsmiljoer dir forskare med olika grundutbildning och
kompetens samverkar dr dirfér nédvindig. Detta kan littare ske
inom ramen f6r ett gemensamt universitetsmedicinskt centrum dir
utbildning, forskning och vird ir integrerat inom olika imnes-
omriden och specialiteter.

Finansiering och prioritering

For att forverkliga dtgirdstorslagen krivs ett drligt resurstillskott
frin staten med 750 miljoner kronor. Utredningen bedémer det
inte som mdjligt att finansiera insatserna genom befintliga medel
inom statsbudgeten eller genom omprioriteringar av dessa. For att
forverkliga férslagen om att ombilda universitetssjukhusen samt att
skapa en fond f6r behandlingsforskning krivs dirfér nya medel.
Utredningen har valt att f6ra fram och prioritera ett begrinsat
antal forslag av avgorande betydelse for den kliniska forskningen.
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Det ir angeliget att utredningens forslag kan férverkligas s& snart
som mdjligt. Om inte rekryteringen av unga forskare intensifieras,
behandlingsforskningen far st6d och UMC med gemensamt ansvar
fér utbildning, forskning och sjukvdrd bildas, hotas kvalitén 1
hilso- och sjukvirden.

Eftersom bildandet av UMC med en gemensam ledning ir 6ver-
ordnad frigan om igarskap och verksamhetsform, ska forslaget om
bolagisering inte ses som en absolut férutsittning f6r ombildning av
universitetssjukhusen till UMC.
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Terms of reference

The Inquiry on Clinical Research began its work in spring 2007. In
February 2008 it submitted an interim report entitled Virldsklass!
Atgirdsplan for den kliniska forskningen [World class! An action
plan for clinical research] (SOU 2008:7). In the interim report, the
Inquiry outlined the conditions for clinical research and presented
proposals for an action plan.

The action plan covers the following areas: quality control and
priority setting, recruitment and careers, infrastructure and the health
perspective and implementation of research. The Research Bill A Boost
to Research and Innovation (Government Bill 2008/09:50) utilized
several of the Inquiry’s proposed measures and it is now possible that
these will be implemented under the increased funding frameworks
allocated to universities and research councils.

Several challenges remain if Swedish clinical research, and thus
also health and medical care, is to regain the prominent position we
have previously enjoyed. This is especially evident in the inter-
national evaluation that the Inquiry conducted jointly with the
Swedish Research Council and the Academy of Finland. On the
basis of this evaluation, the Inquiry now presents additional propo-
sals, which along with the previous action plan, should be viewed as
the Inquiry’s total of measures to strengthen clinical research.
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The proposals in brief

e Strengthen the link between education and research and create
more positions that combine research and clinical work.

e Form University Medical Centres (UMC) integrating educa-
tion, research and health care, under the joint management of
local and central government. It is proposed that UMCs pre-
ferably operate as limited companies.

e To close the gap between new research findings in health care
and facilitate implementation, a fund for applied clinical
research and clinical trials will be established, and a national
cooperative group will be formed.

e Provide increased infrastructure support to facilitate the use of
biobanks and health care quality and patient data registers. Tar-
get new investments in translational research environments for
rapid knowledge transfer.

Background

Clinical research is a prerequisite for high-quality health and medi-
cal care. It is the link between the laboratory and the patient. The
Inquiry’s definition of the concept of clinical research is based on
research that presupposes health care structures and resources and
that aims to solve a health problem or identify factors leading to
better health. This broad definition includes rather than excludes
different types of medical research activities and reflects a more
integrated view of medical research.

Compared with other countries, the quality of Swedish clinical
research over the past 10-15 years has declined. Various explana-
tions are offered. Research-trained health care professionals point
to a lack of time for research, little credit and recognition for
research and a lack of positions that combine research and medical
care. The business sector points to a shortage of clinical investiga-
tors and a declining interest in clinical trials collaborations. The
health care authorities highlight the difficulties in providing scope
for and implementing research findings in a shrinking economy.
The universities call for leadership at the university hospitals/local
government that will emphasise and promote research.
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The challenges facing Swedish clinical research range from the local
to the global and can be summarised in the following five points. A
new public health perspective is placing new demands on research.
International competition is becoming more intense. Demands on
health services are marginalising research. High retirement rates are
expected among health professionals conducting research. Coopera-
tion between health services, academia and industry needs to be
improved.

Demands for action

Medical research is long-term and thus its success and setbacks do
not have an immediate impact on health services or the rest of
society. The declining quality of clinical research that we are expe-
riencing at present stems from developments over a number of
years. Sweden is losing a body of knowledge and development
potential as a result of retirements and the lack of time for research
among younger clinical researchers. To date, these difficulties have
been overcome by the commitment and initiatives of individuals.
This is untenable in the long run; Sweden must use its research and
health service facilities to drive development forward and create
structural solutions that will provide hope for the future.

Over the years, various measures have been taken to improve
conditions for clinical research. However, the most important pro-
blems have not been resolved and a sense of resignation is therefore
widespread among the country's clinical investigators. It is impor-
tant to point out that the situation does not stem from disinterest
or ignorance on the part of those in positions of responsibility in
the health services and at universities. It is more a matter of the
issue being complicated by the involvement of multiple parties
having setting different priorities.

Current forms of responsibility and funding, and current atti-
tudes, no longer work. These need to change if we want clinical
research to be characterised by high quality and competitiveness.
The incentives for change are obvious. The link between clinical
research and good health and medical care is strong and measures
are therefore necessary to ensure that Swedish patients can be
guaranteed the best possible care and treatment. Strong and com-
petitive pharmaceutical and biotechnology industries are also pre-
requisites for this development. In addition, health economics
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research has found that health-related research is economically effi-
cient. A review of the literature highlighting the economic value of
research in medicine and related areas shows this to be the case.
Preliminary data from Sweden also point in the same direction.

The problems that have been solved have mainly been solved at
the local level through cooperation between county councils and
universities. The results have been good and the process important
but the steps have been too small. The Inquiry considers that it is
now time for some major changes to the system that focus on the
issue of responsibility and research funding.

Competitive advantages

In an international perspective, Swedish clinical research has clear
competitive advantages: a high proportion of health care professio-
nals with research training, assets in the form of health data regi-
sters, quality registers and biobanks, patients that are keen to take
part in research projects and a stable public health care system.
Sweden also has a long tradition in the area and for many years cli-
nical research has contributed to the strong position that Swedish
industry occupies today. All of these factors are competitive advan-
tages that many other countries lack. For this reason, Swedish cli-
nical research should not be satisfied with being good enough. It
has the potential to be at the forefront, which is a prerequisite if we
want to develop the best health and medical care and a strong
pharmaceutical and biotech Swedish industry.

The international evaluation

To provide a broader base for proposals on how to develop clinical
research, the Inquiry conducted a joint international evaluation with
the Swedish Research Council and the Academy of Finland. Inter-
national expert groups has evaluated clinical research at six Swedish
and five Finnish universities with medical faculties. The evaluation
group’s analysis and proposals concur fully with what the Inquiry has
previously identified and focused its measures on. These can be
summarised in the following points:
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e weak recruitment and career opportunities for young resear-
chers,

e weak cooperation between health care at university hospitals and
medical faculties,

o lack of longer-term funding, and of clinical treatment research in
particular,

¢ develop and exploit our unique infrastructure — biobanks, registers,
etc,

e lack of mobility and internationalisation, and

¢ weak innovation systems and cooperation with industry.

The Inquiry’s proposals

The Inquiry has chosen to focus on a limited number of proposals
for measures that are deemed to be particularly important to help
Swedish competitive advantages make their full impact.

Central government, local government and the industry are all
actors that greatly benefit from clinical research and are therefore
jointly responsible for its development and quality. The proposed
measures are based on all actors taking this responsibility — not only
through a general consistency of views but above all through active
cooperation. We also consider that increased cooperation between
research funding institutions is essential to bridge the gap between
research and the implementation of research findings in health care.

Several parties are jointly responsible for the implementation
and funding of each proposed measure. However, as research is
mainly a central government responsibility, the Government has
overall responsibility for driving the process.

Recruitment measures

Clinical research in Sweden is on the verge of a generational shift.
Every year for the next ten years, 250 clinical investigators will
retire. The same is expected in other health professions. To main-
tain high-quality health care, research and education, this loss of
knowledge and experience must be replaced. The need for active
researchers is therefore great and rejuvenation of the country’s cli-
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nical researchers is also necessary. Younger people do not find a
research career attractive. It is fundamental for the quality of future
research that young academically talented students considering a
research career can look forward to good and clear career pro-
spects. Business sector representatives regard the lack of new and
committed researchers in health and medical care as the most
serious threat to the continued strong development of Swedish
industry. The international evaluation points to the need for
recruitment measures and several international analyses deem that
recruitment and better career opportunities are the two most
important measures needed to strengthen clinical research.

The interim report proposed investments in research schools, inte-
grated specialist and research education and recruitment services for
young active clinical researchers. The Inquiry now proposes:

Stronger link between education and research

To recruit young researchers and strengthen the research perspective
and desire for renewal in the health service, research needs to be given
a clearer role in education, both in undergraduate programmes and
specialist and further training. Educational positions at university hos-
pitals should be more clearly research-related than is the case today.

More positions

The faculties and health care authorities must together extend their
investments in positions that include both research and clinical work.
It must also be possible for researchers with biomedical and other
undergraduate education to obtain research positions in clinical
research programmes.

Leadership with research

At university hospital with a joint responsibility for research and
health care, the leadership should have experience of both research
and clinical work.
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University hospitals — the hub for clinical research

The university hospitals are responsible for providing health care
and conducting research and education. More than 90 per cent of
all clinical research originates from university hospitals. They offer
a hospital environment with access to research-trained staff, proxi-
mity to academia, patients, patient data and advanced equipment.
This research includes research activities at other medical institu-
tions with links to universities and university hospitals.

The university hospitals provide health care at all levels and
account for more than 30 per cent of Sweden’s health and medical
care. This means that university hospitals are very large and hard-
to-manage health care organisations. Due to their extensive remit
to provide health and medical care, university hospitals today are
perceived and run more like regional hospitals with responsibility
for advanced and highly specialised care.

Health and medical care, and research and education at university
hospitals must be managed in an integrated way. Today’s university
hospitals have no clear research mandate that is integrated into their
operations, and research has to take a back seat to short-term health
care demands for efficiency. The problems stem from dual ownership
for university hospital operations. This gap must be closed.

The Inquiry identifies several threats to the research that is
intended to be conducted at university hospitals. Lack of time for
research is the main problem. This means that research clinics will
not be allowed time to do research and health and medical care will
not be prepared to conduct clinical studies. The lack of research
staff means that the major research investments now allocated to
universities and strategic research areas cannot be used, and will
not have a full impact on health care.

The starting point for our proposals is improving the prospects for
university hospitals to carry out their research and health care tasks in
an integrated way. The proposals aim to sharpen the research focus
and thereby raise the quality of both medical research and health and
medical care.

Establish University Medical Centres (UMC)

To integrate health care, research and education operations, the
Inquiry proposes that university hospitals in county councils and
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regions with medical faculties reorganise into six University Medical
Centres (UMC:s). Taking into account the conditions of each region,
a UMC should have a more limited health care remit than existing
university hospitals. This will enable cooperation between health care,
research and education to be more effective. At the same time, UMCs
must undertake regional cooperation in education and research and
serve as regional knowledge centres and nodes for knowledge transfer
and cooperation.

Unlike the present organisation, a UMC is a coherent organisa-
tion under one management with joint responsibility for the three
tasks. The university hospitals today are run by two parallel organi-
sations, the county council and medical faculty, with different stra-
tegies and planning horizons. A UMC under one common
management assigns research a clear place in the organisation and
health care and its needs will serve as the driving force for research.

A common organisation will not dissociate clinical research
from health care. It will create opportunities to develop transla-
tional research environments that enhance cooperation and make
recruiting young clinical researchers easier. With more efficient
knowledge flows, research findings can be implemented more
quickly in health and medical care. In addition, a coherent UMC
will be an attractive cooperation partner for external funders and
industry. This will strengthen the innovation process and enable
effective use of research results in health care.

Research activities at UMCs will be expected to increase, and follo-
wing the monitoring and evaluation of their tasks and objecttives this
will warrant the allocation of research resources by central govern-
ment. At present central government allocates ALF funds amounting
to SEK 1.5 billion to county councils and their university hospitals. To
enhance the quality of research at UMC research funding must
increase. The Inquiry considers that an increase of SEK 500 million is
realistic when all the UMCs have been established.

The Inquiry has considered various models of how a UMC should
be governed and organised. Regardless of the choice of operational
structure or who is the owner, the overall objective must be that
county councils and central government together create UMCs that
function as a hub not only for clinical research but above all for know-
ledge-driven health care.
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The legal form of University Medical Centres

Effective cooperation in research and education already exists
between the partners but there is little to indicate that, within the
framework of the current activities, efforts are being made to
expand cooperation to cover the entire remit. The Inquiry there-
fore considers that the very extensive cooperation required to
create and run a UMC demands a more robust structure than
today’s management as government authorities.

The Inquiry proposes that ALF county councils and central
government preferably together, in each county council/region, esta-
blish University Medical Centres as limited companies. The proposal
means that what is today referred to as a university hospital will go
from being an entity under administrative law to being a limited com-
pany with the central government and county councils as part owners.

The Inquiry has also examined other models for governance and
found that research would not be guaranteed by central govern-
ment ownership either, since the primary activity is still health
care. It has also considered whether UMCs could operate as
foundations. The main disadvantage is that a foundation is an
inflexible and rigid organisation. From the research point of view, a
county council-owned UMC run as a limited company does not
differ significantly from the current organisation and is not parti-
cularly likely to guarantee the role of research.

The responsibility for UMCs — if run as limited companies —
and their entire remit would automatically be that of its board and
management. Through the board and executive management, the
company would be given full responsibility for planning, gover-
nance and operation of UMCs. One organisation that incorporates
all areas of activity gives clarity and transparency. This enables
various forms of cooperation. The inter-relationship and influence
of county councils and central government is guaranteed through
owner agreements, articles of association and owner directives.

In the county councils/regions where the limited company form is
not considered possible, a change still needs to be introduced to
enable the establishment of a UMC. Having analysed the alternatives,
the Inquiry considers that management as a public authority with
county councils as owners but with new joint leadership and a greater
focus on research is the second best alternative for creating UMC:s.
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Use of research findings

If research findings are to be of benefit, funding of the entire
research chain — from explorative research-oriented activities to
implementation in health care — are essential. Today, implementa-
tion of research findings is a bottleneck and a neglected area for
which none of the research funders involved feels any responsibi-
lity. Clinical studies and scientific evaluations of new methods lack
support, as does epidemiological follow-up. The number of non-
sponsored researcher-initiated clinical studies has gradually decli-
ned over the past ten years, which is mainly due to increased costs
and the lack of obvious funders.

Industry also has an important role to play in implementation
given its commitment to innovation and it would like to see more
opportunities for cooperation with universities and health care to
enable development of new innovations.

Cooperation between various research funders contribute to
strengthening the impact of clinical research. A joint national resource
for implementation and innovation should therefore be created
bringing together various government agencies, like the Swedish
Research Council and the Swedish Agency for Innovation Systems —
and the county councils, academia, foundations, industry and patient
organisations.

Fund for clinical treatment studies

The Inquiry therefore proposes that a long-term fund for clinical
treatment studies be built up with annual funding of SEK 500 million.
Central government should contribute SEK 250 million and the
remaining from The Swedish research Council, Vinnova, the County
Councils and Research Foundations. The funders should appoint a
committee responsible for planning, preparation and monitoring. The
committee should be placed at the Swedish Research Council’s Scien-
tific Council for Medicine and Health.

Platform for cooperation

To facilitate cooperation and the implementation of clinical treat-
ment studies, a common interface is required for the client and the
provider. The Inquiry therefore proposes that a national coopera-
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tion organisation be set up for academic medical treatment research
and clinical trials in Sweden (SAMS). SAMS will be a network
centre for, clinical research and clinical trials centres, and universi-
ties. The organisation should be led by a board of directors com-
prising researchers from all the university hospitals.

Infrastructure

Clinical research requires access to technologically advanced equip-
ment, IT support, biobanks and health care quality and health data
registers. This is costly infrastructure of national and often interna-
tional interest that can be used by various research groups. It is
therefore essential to organise and optimise Swedish resources to
ensure their full efficiency in combination with European and other
international infrastructure investments. In its interim report, the
Inquiry emphasised that new resources and better national coordi-
nation are required.

Need for further actions

Current investments in biobanks, health care quality and patient
data registers and IT support are inadequate. It is the task of the
responsible agencies to coordinate these resources and make them
accessible to major national research initiatives.

Extensive and coordinated investments are being made in the
EU within the framework of the European Advanced Translational
Research Infrastructure in Medicine (ESFRI). Further national
investment in our unique infrastructure resources is required to
enable Sweden to be involved and make use of these European
infrastructure resources.

New focus on the research environment

Translational research is about creating a knowledge flow between
basic research, clinical research and health and medical care The
overall purpose of this is to achieve the best possible benefits for
the patient. A development that creates translational research
environments in which researchers with various educational back-
grounds and expertise can collaborate is therefore necessary. This
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can more easily take place within the context of university medical
centres where education, research and health care are integrated
into different subject areas and specialisations.

Funding and priorities

The Inquiry does not consider that it is possible to fund these mea-
sures using the current funds available in the central government
budget or by reprioritising these funds. Realising the proposals for
the reorganisation of university hospitals and establishing a fund
for treatment research therefore requires additional resources.

The Inquiry has identified a limited number of issues of decisive
importance for clinical research and its impact on clinical outcome
and health care. It is therefore essential that they all will be suppor-
ted and carried through.
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1 Uppdraget

1.1 Uppdrag och direktiv

Regeringen gav den 15 mars 2007" professor Olle Stendahl i upp-
drag att utreda den kliniska forskningens situation med hinsyn tagen
till sdvil hilso- och sjukvirdens som forskningens behov och vill-
kor. I uppdraget ingdr att beskriva organisatoriska frigor, resurs-
tilldelning och forskningens kvalitet liksom att belysa féretagens
forutsittningar for att genomféra kliniska prévningar 1 Sverige.
Utifrdn dessa beskrivningar ska utredaren limna forslag till dtgirder
for att stirka den kliniska forskningens situation och frimja hog
kvalitet i svensk klinisk forskning.

Kommittédirektiven finns 1 sin helhet i bilaga 1.

I utredningens delbetinkande Virldsklass! Atgirdsplan for den
kliniska forskningen (SOU 2008:7) gors beskrivningar och analyser
av de for &tgirdsforslagen relevanta frdgorna. Slutbetinkandet knyter
an till delbetinkandet men innehéller ocksd en djupare analys kring
frigorna om ansvarstérdelning och implementering av forskningens
resultat 1 sjukvirden.

1.2 Utredningsarbetet

Under arbetets ging har information och synpunkter inhimtats
frin olika aktérer inom omrddet. Utredningen har medverkat vid
ett stort antal moten, konferenser och seminarier dir frigor om
klinisk forskning diskuterats. Den har dirvid getts tillfille att fora
omfattande diskussioner med olika parter och intressenter.
Professor Lars Wallentin, Uppsala Clinical Research Center har
bidragit med synpunkter gillande frigan om behandlingsforskning.
Synpunkter frin niringslivet har inhdmtats via dess representanter.

! Utredningen av den kliniska forskningens behov och villkor samt f8rslag till dtgirdsplan.
Dir 2007:39.
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Under arbetet med delbetinkandet genomférdes ett antal moten
med foretridare for sjukvirdshuvudminnens och universitetens
ledningar 1 Ume3, Stockholm, Uppsala, Lund, Géteborg och Lin-
koping. Utredningen besdkte ocksd flera regionala forskningscentra.
Denna dialog har fortsatt infor slutbetinkandet.

Utredningen har dven gjort studiebesék 1 Danmark och Stor-
britannien samt bjudit in foretridare for forskning och sjukvard i
Nederlinderna. Kontakter har ocksi tagits med ett stort antal
representanter fér forskningsvirlden och hilso- och sjukvirden i
andra linder, sisom Kanada, Schweiz och USA.

Under arbetet med slutbetinkandet har utredningen samman-
tritt sammanlagt sju gdnger. Utredningen har samritt med Delega-
tionen fér samverkan inom den kliniska forskningen (N 2007:04)
samt utredningen En nationell cancerstrategi (S 2007:10). Utred-
ningen har ocks3 triffat utbildningsutskottet och socialutskottet.

Tillsammans med Vetenskapsridet och Finlands Akademi har
utredningen uppdragit 3t en grupp internationella experter att
genomfora en utvirdering av kvaliteten i svensk och finsk klinisk
forskning. Utredningen presenterar i detta betinkande en samman-
fattning av den rapport som publiceras i maj 2009.

1.3 Disposition

I betinkandets forsta hilft, Del 1 Bakgrund, beskrivs utmaningarna
och liget i Sverige for den kliniska forskningen vad giller kvalitet,
rekrytering, finansiering, infrastruktur och implementering. Hir
ges bla. en kort sammanfattning av den internationella utvir-
deringen. Den fullstindiga sammanfattningen terfinns 1 bilaga 2.
Slutligen redovisas ett sammandrag av en hilsoekonomisk analys
som professor Per Carlsson och tekn.dr. Kerstin Roback vid Centrum
for utvirdering av medicinsk teknologi (CMT) vid Linképings uni-
versitet genomfért pd utredningens uppdrag. Hela rapporten &ter-
finns som bilaga 3.

I betinkandets andra hilft, Del 2 Forslag, redovisas utredningens
dverviganden och férslag omfattande omridena rekrytering, behand-
lingsforskning och implementering samt universitetssjukhusens an-
svar och organisation. Hir foreslds bla. att universitetssjukhusen ska
ombildas till Universitetsmedicinska Centra. Betinkandet avslutas
med en konsekvensbeskrivning.
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2 Inledning

2.1 Den kliniska forskningens roll

Den medicinska forskningen syftar till att 16sa ett ohilsoproblem
eller till att identifiera faktorer som befrimjar hilsa. De resurser
som satsas pd forskning forutsitts bidra till en bittre hilsa med
okad livskvalitet och minskade samhillskostnader som foljd. For
att detta ska ske krivs en sammanhillen forskningsstruktur dir ny
kunskap flédar fritt och effektivt mellan laboratoriet och kliniken.
En effektiv klinisk forskning dr en férutsittning for att detta ska
ske. De flesta kliniska forskare ir likare, men 1 allt hogre utstrick-
ning iven sjukskoéterskor, sjukgymnaster, arbetsterapeuter, psyko-
loger och biomedicinare. De ir linken mellan laboratoriet och
patienten — deras verksamhet dr garantin for att ny kunskap snabbt
kommer virden till del och att viktiga problem dirifrdn férs in i
forskningen. Den kliniska forskningen ir dessutom en viktig faktor
for att hilso- och sjukvirdens kultur ska priglas av lirande och
utveckling och f6r att medarbetarnas kunskap och initiativ ska tas
tillvara pd ett bra sitt. Nir en hog andel medarbetare ir engagerade
i forsknings- och utvecklingsverksamheten f&r ny kunskap genom-
slag snabbare.

Nigon entydig beskrivning av vad klinisk forskning ir finns
inte. Definitionerna har genom dren varit minga och mer eller
mindre vida till sin karaktir. Detta hinger bl.a. samman med att
definitionsfrigan blivit intimt férknippad med den medicinska forsk-
ningens finansieringssystem. P4 grund av de begrinsade forsknings-
resurserna har det funnits ett intresse av att avgrinsa definitionen.
Vissa forskningsomriden har dirmed kommit att uteslutas frin
medel riktade till den kliniska forskningen. Nir utredningen talar
om klinisk forskning dr utgingspunkten den forskning som foérut-
sitter virdens strukturer och resurser och som har som mal att l6sa
ett ohilsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad
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hilsa. Denna forskning bedrivs ofta i nira anslutning till hilso- och
sjukvdrden — framfér allt pa universitetssjukhusen. Den nu nimnda
definitionen, som inkluderar snarare dn exkluderar olika typer av
forskningsverksamhet, har ett brett stéd frdn landstings- och uni-
versitetsforetridare. Det dr viktigt att definitionen av klinisk forsk-
ning inte resulterar i en strikt ansvarsuppdelning och isolering, utan
1 stillet utgdér en grund for samverkan mellan foretridare for de
olika verksamheterna och ses som en naturlig och nédvindig del i
det hilsobefrimjande arbetet.

Inom det medicinska vetenskapsomridet anvinds alltmer sillan
begreppen grundforskning och tillimpad forskning. Grinsdrag-
ningarna ir svira och den medicinska forskningen blir alltmer
grinsoverskridande och translationell. Med ett nytt dmnesrdd for
medicin och hilsa markeras att den medicinska forskningen bor
hillas samman s3 att kunskapsflédet underlittas. Det finns dirfér
skil att pd ett tydligt sitt tala om forskningsprocessen som trans-
lationell. Denna forskning ir en tvdvigsprocess mellan laboratoriet
och kliniken, dir en 1dé eller upptickt tas frin laboratoriet, eller
frén epidemiologiska eller tidiga kliniskt experimentella studier och
konverteras till nya metoder i virden.

Forskning ir i huvudsak ett statligt ansvar och en stor del av den
medicinska forskningen bedrivs vid de medicinska fakulteterna med
statliga anslag samt offentliga och privata forskningsmedel. Aven
landstingen/regionerna har ett enligt hilso- och sjukvirdslagen
reglerat ansvar att medverka vid finansiering, planering och genom-
forande av klinisk forskning inom virden. Genom det s.k. ALF-
avtalet ersitter staten de landsting som har medicinsk fakultet pd
orten for de dtaganden de har inom den kliniska forskningen. ALF-
avtalet utgdr den viktigaste linken mellan stat och landsting i dess
samverkan kring klinisk forskning.

Hilso- och sjukvirdskostnaderna utgér en allt storre del av BNP i
alla industrialiserade linder, och samhillets férvintningar pa en allt
bittre sjukvird blir allt stérre. Detta stiller krav pd 1ingsiktigt engage-
mang och en sammanhillen forskningsstrategi dir ny kunskap s&
snart som mojligt kan anvindas och transformeras till hogkvalitativ
hilso- och sjukvird. Det ir dirfér som andra framgéngsrika forsk-
ningsnationer 1 allt stérre omfattning samordnat sin medicinska
och kliniska forskning. Storbritannien utgér ett exempel. Deras stora
framgingar inom den biomedicinska forskningen har tidigare inte
fatt genomslag i 6kad folkhilsa. Man har dirfér vidtagit en ldng rad
dtgirder for att effektivisera kunskapsoverforingen.
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Bide i den globala och i den svenska ekonomin spelar forsk-
ningen en viktig roll som motor fér tillvixt. I ett internationellt
perspektiv kan Sverige inte konkurrera med sin storlek, men vil
med sin kunskap. Den svenska likemedels-, bioteknik- och medicin-
tekniska industrin bestar i dag av cirka 800 féretag som sysselsitter
runt 50 000 personer och har ett exportvirde om 43 miljarder kronor.
Nya idéer vixer fram, testas, férfinas och blir s3 sminingom till
produkter och metoder, framtagna i en industri som skapar arbets-
tillfillen. Sjukvdrden och universiteten har en viktig roll nir det
giller att behdlla och utveckla foretagen i Sverige. Sirskilt universitets-
sjukhusen ir en arena fér samverkan samtidigt som niringslivet ir
en viktig partner f6r hilso- och sjukvirden 1 dess utvecklingsarbete
for bittre resultat och kvalitet. I SNS rapport Medicin for Sverige’
beskrivs sjukvirden som en del av innovationssystemet ur tre aspek-
ter: utveckling av kunskap (FoU), uppbyggnad av kompetens och
som marknad f6r nya produkter. En férklaring till att Sverige lyckats
utveckla relativt minga internationellt framgdngsrika produkter ligger
1 att den svenska sjukvdrden varit en krivande kund, men 1 lika hog
utstrickning 1 att sjukvirden varit beredd att stilla resurser till for-
fogande for att medverka 1 utvecklingen och snabbt ta till sig ny tek-
nologi.

2.2 Vilka utmaningar star Sverige infor?

Malet f6r svensk forskningspolitik r att Sverige ska vara en ledande
forskningsnation. Vi ska ha universitet som kan attrahera individer
och féretag och vara partner f6r andra ledande centra runtom i
virlden. Svensk medicinsk forskning ska dessutom syfta till att
forbittra medborgarnas hilsa genom utbildning, effektivare dver-
foéring av forskning och kunnande till klinisk verksamhet och till
innovationer inom likemedels- och medicinteknisk industri.

I regeringens forskningsproposition fér 2009-2012 Ewt Lyft for
forskning och innovation® har tva grundliggande insikter varit utgings-
punkten for dess inriktning: Ny kunskap krivs for att hantera vra
stora utmaningar — klimatpdverkan, energikris, vattenbrist, utbredd
fattigdom, pandemier och internationella konflikter. Vidare att denna
kunskap vixer fram genom internationell samverkan och konkurrens.
For att Sverige ska kunna konkurrera krivs hogt kunskapsinnehall 1

! Medicin {6r Sverige. Nytt liv i en framtidsbransch. SNS Férlag 2007.
2 Prop. 2008/09:50.
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véra produkter och tjinster, varfér forskning och innovation ir
centrala delar 1 tillvixten och vilfirden.

Det ricker inte med mer pengar. Mats Benner och Sverker Sérlin
hivdar i boken Forska lagom och wvar wéirldsbdst (SNS 2008) att
svensk forskning behéver en ny styrmodell och nya mal for att
verka i ett globalt sammanhang. Sveriges stillning som kunskaps-
nation ir dnnu stark — det ir dock en position som férvaltas illa och
utan medvetenhet infér framtiden. Den senaste forskningspropo-
sitionen visar enligt férfattarna ett ointresse fér europeiska och andra
internationella samarbeten. Forskningspolitiken utformas som om
den frimst vore en nationell angeligenhet, med svenska mél och
svenska aktdrer som ska frimjas, iven nir det ror omrdden som
global hilsa. Det internationella perspektivet miste fordjupas och
vara mer lingsiktigt. Universiteten behover fi en friare roll med eget
kapital och stoérre handlingsfrihet.

Vi miste anpassa oss till de nya ramvillkoren, men dven forsoka
paverka dem 1 en for oss gynnsam riktning. Ett nytt férhillnings-
sitt med nationella och internationella fértecken medfér ockss att
det regionala perspektivet minskar. Samtidigt déppnar internatio-
naliseringen nya vigar fér kunskapséverforing och samarbete inom
en rad forskningsomrdden. Med storsta sannolikhet leder utveck-
landet av kunskap till minga f6r jordens befolkning viktiga forsk-
ningsframsteg. Sverige méste medverka till denna utveckling och
har med en ling och god tradition pd omridet ocksd goda méjlig-
heter. Svensk medicinsk forskning har under en ling rad av &r
levererat viktiga forskningsresultat som bidragit till att placera Sverige
pd den internationella arenan.

Utredningen kunde 1 sitt delbetinkande konstatera en nert-
giende trend for svensk klinisk forskning. Att det férhéller sig pd
detta sitt miste nu betraktas som oomtvistat och himtar stéd frin
den utvirdering av klinisk forskning som utredningen l&tit genom-
fora. Staten och sjukvdrdshuvudminnen ir som ansvariga f6r den
kliniska forskningen ocksd eniga om att 3tgirder miste vidtas for
att dterfora Sverige till titpositionen och utveckla svensk hilso- och
sjukvird. Tidigare analyser och utredningar har pekat pd samma
problematik men inte presenterat nigra lingsiktiga l6sningar utan
mer anpassat sina forslag till dagens situation. Om en férindring
ska ske duger det inte att blicka tillbaka for att se hur vi en ging
gjorde, utan det krivs att vi har idéer som &verensstimmer med nu-
tida forhdllanden och framtida utmaningar. De utmaningar som
svensk klinisk forskning stir infér spinner frin det lokala ull det
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globala planet varfér tgirderna miste anpassas till alla nivier. Ut-
maningarna kan sammanfattas i fem huvudpunkter; ett nytt folk-
hilsoperspektiv, 6kad internationell konkurrens, forskningens otyd-
liga plats i virden, bristande rekrytering och generationsvixling, och
svag samverkan sjukvird-akademi-industri.

2.2.1 Nytt folkhalsoperspektiv

Hilso- och sjukvirdspanoramat dndrar karaktir. En storre andel av
befolkningen 1 hog dlder innebir 6kade utgifter for hilso- och
sjukvirden. Andrade levnadsférhillanden avseende kost, fysisk akti-
vitet och sociala miljdaspekter har inneburit en 6kning av livsstils-
relaterade sjukdomar. Frigor rérande utanférskap och brist pd inte-
gration 1 sambhillet kriver nya prioriteringar av forskningens in-
satser med okat fokus pd folkhilsa och forebyggande dtgirder.

Ohilsa ir dyrt — bdde for de drabbade individerna och fér sam-
hillet. I rapporten Jamstilld vdard? som Socialstyrelsen publicerade
2004 beriknas de totala kostnaderna for all sjuklighet till 550 miljarder
kronor arligen. Sverige stdr infor flera hilsoutmaningar som méiste
hanteras framéver. Vir befolkning tillhér virldens friskaste, men
trots detta har minga minniskor problem som kriver insatser frin
hilso- och sjukvirden antingen i form av behandling eller genom
forebyggande dtgirder. I dldern 16-84 &r idr det 1 Sverige omkring
200 000 personer som har diabetes, mer in 1,2 miljoner som be-
sviras av psykisk oro, dngslan eller dngest, drygt 200 000 som har
en l&ngvarig psykisk sjukdom, cirka 1,2 miljoner som har ldngvariga
sjukdomar 1 rérelseorganen, drygt 900000 som har hjirt-kirl-
sjukdom och cirka 240 000 personer som har astma. Varje dag be-
soker 70 000 svenskar en likare, det skrivs ut nira 240 000 like-
medel pd recept och mer in 2 300 personer virdas p sjukhus. 130 nya
fall av cancer uppticks och 110 personer fir hjirtinfarkt®. I linder
med hoég medeldlder finns minga dementa, s& dven 1 Sverige med
cirka 150 000 demensdrabbade personer. Varje &r insjuknar omkring
20 000 individer och majoriteten ir 6ver 80 r.

Stora sociala skillnader ir ytterligare en utmaning som priglar
flera av de stora folksjukdomarna. Ett av de storsta folkhilso-
problemen ir hjirt-kirlsjukdomarna, med hundratusentals drabbade
individer. Omkring hilften av alla dodsfall 1 Sverige beror pd dessa
sjukdomar och det finns stora sociala skillnader nir det giller dod-

* Medicinsk forskning fér bittre hilsa. VR/Epidemiologiskt Centrum 2004.
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lighet 1 hjirtinfarkt. Bittre behandlingsmetoder har dock inneburit
att dodligheten 1 hjirtinfarkt sjunkit kraftigare in risken for att
insjukna. Aven nir det giller diabetes finns stora sociala skillnader.

Det dr framfor allt den demografiska situationen och utveck-
lingen for folksjukdomarna som bir med sig de storsta framtida
nationella utmaningarna. Inom dessa omriden har dven den kliniska
forskningen 1 stor utstrickning sin styrka och sitt fokus. Flera av
vistlinderna stdr infér liknande utmaningar som Sverige, och den
internationella trenden ir att forskningens betydelse for hilsan lyfts
fram och accentueras. For detta krivs en tydligare satsning pd kun-
skapsoverforing och implementering.

Bittre hilsa — en vig bort fran fattigdomen

Sjukdom innebir ett lidande f6r den drabbade individen var han eller
hon in befinner sig. I fattiga linder ir den utbredda ohilsan ocksi
ett av de storsta hindren for att limna fattigdomen bakom sig. Det
finns minga exempel pd omfattande hilsoproblem, framfor alle
hiv/aids och utbredda infektionssjukdomar som malaria, tuberkulos,
diarréer och lunginflammationer, dir landvinningar frin den kliniska
forskningen skulle innebira visentligt dndrade férutsittningar for
en positiv utveckling om forskningsresultaten fick fullt genomslag.
FN antog den s.k. millenniedeklarationen vid ett toppméte
r 2000. Det gemensamma syftet och maélet ir att halvera fattig-
domen fram till &r 2015. Hir ingdr att minska barnadédligheten, att
minska moédradédligheten och att stoppa spridningen av hiv/aids
och andra sjukdomar. P34 samtliga tre punkter kan forskningens
resultat spela stor roll. Varje ar dér elva miljoner barn innan de fyllt
fem 4r*. Det motsvarar 30 000 barn om dagen. De flesta dér av
svilt eller sjukdomar som kunde ha férebyggts. For att minska
antalet kvinnor som dér i samband med graviditet eller f6rlossning
krivs 6kad kunskap om reproduktiv hilsa och familjeplanering.
Omkring 40 miljoner minniskor lever med hiv, av dem bor
25 miljoner 1 Afrika séder om Sahara. I de virst drabbade linderna
slir epidemin ut storre delen av den arbetsféra befolkningen, vilket
fir konsekvenser for hela samhillet. Hiv var den frimsta orsaken
till tillbakagdngen i minsklig utveckling som ménga linder upplevde
under 1990-talet’. Antalet infektioner 6kar, men under de senaste

* UN Millennium Project, 2005, The Millennium Development Goals Report 2006.
> UN Millennium Project, 2005, The Millennium Development Goals Report 2006.
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ren har dock framsteg gjorts for att férebygga hiv och for att be-
handla och virda dem som insjuknat.

Trots att nya framgdngsrika behandlingsmetoder och preventiva
tgirder har tagits fram mot malaria dér en miljon barn varje &r i
denna sjukdom. Varje &r smittas omkring nio miljoner minniskor
av tuberkulos och ungefir 1,7 miljoner minniskor dér 1 sjukdomen.
Utvecklingen gir 4t fel hill, d3 antalet tuberkulossjuka 6kar med
1 procent varje r och dnnu mer i Afrika séder om Sahara.

Utmaningarna ir stora fér att méte dessa hot mot den globala
hilsan som leder till 6kad fattigdom Ansvaret att forbittra vill-
koren i de fattiga linderna ligger inte bara pi internationella orga-
nisationer och filantroper. Sverige har en stark internationell still-
ning inom global hilsa och infektionssjukdomar och kan spela en
viktig roll i detta internationella arbete. Trots att folkhilsoperspek-
tivet lyfts fram 1 hostens forskningsproposition saknas en tydlig sam-
ordnad satsning pd global hilsa frin regeringens sida. Utredningen
foreslog i sitt delbetinkande ett nationellt program for global hilsa.

2.2.2 Den internationella konkurrensen

Det ir i en hirdnande internationell konkurrens som svensk klinisk
forskning ska hivda sig. Férutsittningen foér vir utveckling inom
detta omrdde bestims i hoég grad av skeenden pi den globala
arenan. Globaliseringen medfor att grinser dppnas. For ett litet
land som Sverige innebir detta bide hinder och méjligheter, sir-
skilt inom sjukvdrdens och den kliniska forskningens omrdde. Kom-
munikationen och samarbetet mellan nationerna ékar. Vi far ull-
gdng till varandras kunskaper, samtidigt som konkurrensen om
forskare och resurser skirps. Linder som Kina, Indien och Taiwan
arbetar aktivt f6r att form8 forskare som utbildats och nu ir bo-
satta 1 vist att dtervinda. Europa redovisar ett nettoutflode av aka-
demiker till USA. Ménga industrialiserade linder har tydliga stra-
tegier for att attrahera vilutbildad arbetskraft: Australien, Kanada,
Nya Zeeland och Singapore ir nigra exempel. Men ocks2 flera EU-
linder 4r vil medvetna om problematiken kring den hirdnande
konkurrensen om det intellektuella kapitalet. Férmdgan att erbjuda
attraktiva miljoer — dir ny kunskap och dirmed nya behandlings-
metoder och likemedel kan skapas och utvecklas — avgor vilken nation
som vinner ny mark och vilken som halkar efter.

47

Inledning



Inledning

SOU 2009:43

Sverige midste genomféra kraftfulla och ldngsiktiga satsningar
for att klara den internationella konkurrensen. Vir stillning som
kunskapsnation ir innu stark men utmaningarna ir stora om vi
framover ska forsvara vér position.

Flera nationella och internationella analyser visar att nyckeln till
framging ligger 1 att kunna identifiera och rekrytera de bista kliniska
forskarna, ge dem goda mojligheter att bedriva sin verksamhet och
fa genomslag for forskningens resultat. For att klara detta behover
Sverige en ny taktik, baserad p& samverkan och prioriteringar. Nu-
varande myndighetsstrukturer, finansieringsformer och attityder
fungerar inte lingre. Allt detta miste forindras for den kliniska
forskningens del, om vi vill att den dven i framtiden ska priglas av
hog kvalitet och vara konkurrenskraftig. Eftersom sambandet mellan
den kliniska forskningen och en bra hilso- och sjukvird ir s3 starke,
ir dtgirderna for att stirka forskningen nédvindiga for att svenska
patienter ska garanteras bista mojliga vird. Det svenska nirings-
livets innovationskraft férutsitter ocksd samverkan med hogkvali-
tativa forskningsmiljoer. Med en taktik som stirker forskningen blir
Sverige ett attraktivt investeringsland med férutsittningar att skapa
och utveckla nya viktiga medicinska innovationer.

2.2.3  Forskningens otydliga plats i sjukvarden

En hornsten i det svenska vilfirdssamhillet ir en vilfungerande
hilso- och sjukvird av hég kvalitet. Nya likemedel, forbittrade
metoder for diagnostik och behandling, forstirkt infrastruktur och
kompetent och kunnig personal bidrar tll att stindigt forbittra
hilso- och sjukvarden. Denna utveckling bygger pd en vilfungerande
och vilintegrerad forskning. Universitetssjukhusen har en nyckel-
roll f6r den medicinska forskningen och for att innovationer ska
utvecklas och komma vérden till del. Universitetssjukhusens tre
uppgifter — sjukvdrd, forskning och utbildning — med delvis dubbelt
huvudmannaskap innebir komplexa lednings- och finansierings-
strukturer dir sjukvirdshuvudminnen samverkar med stat och uni-
versitet pd olika sitt.

Trots att virdet av forskning ir uppenbart bdde fér sjukvirden,
och samhillet 1 stort riskerar den kliniska forskningen att marginali-
seras 1 en allt mer anstringd landstingsekonomi. Kostnaderna fér
nya diagnostiska metoder och behandlingar 6kar samtidigt som det
ekonomiska underlaget férsvagas till f6ljd av minskade skatteintikter.
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Detta ir sirskilt mirkbart fér universitetssjukhusen som redovisat
stora underskott de senaste dren. Fér 2008 ir dessa sammanlagt
over en miljard kronor. Nédvindiga sparitgirder och rationali-
seringar skapar allt simre utrymme f6r den kliniska forskningen.
Frigan ir hur de 6kade forskningsanslag som riksdagen beslutat
om ska anvindas nir forskarutbildad sjukvirdspersonal saknar tid
for att bedriva forskning. Utan forskande personal 1 virden kommer
de 6kade forskningsresurserna inte den kliniska forskningen och
vérden till del.

2.2.4  Okade pensionsavgangar kriver atervaxt

Stora pensionsavgdngar vintar inom den kliniska forskningen under
de nirmaste dren och allt firre likare viljer en forskarkarriir. Med
dagens svaga dtervixt och rekryteringspolitik kommer vi framéver
inte att ha tillrickligt mnga kvalificerade handledare och kliniska
forskare. Mediandldern fér nydisputerade likare ligger i dag over
403r och for 6vriga virdyrken ir den dnnu hégre. Omkring
250 forskarutbildade likare kommer &rligen att gi 1 pension under
de kommande dren. Av landets drygt 6 000 disputerade likare ir
bara 9 procent under 40 &r och forskningsanknytningen i1 grund-
och specialistutbildningen ir {6r svag, vilket férsvirar en tidig rekry-
tering av doktorander.

Rekryteringsbehovet ir siledes stort, men Sverige lider inte brist
pd intresserade och motiverade unga forskare. En majoritet av de
nydisputerade vid medicinsk fakultet fir dock aldrig méjlighet att
fortsitta forska i kombination med en anstillning 1 hilso- och sjuk-
virden beroende pd ett bristande antal tjinster. Deras kompetens
efterfrigas inte av arbetsgivaren, vilket sirskilt giller forskarutbildade
med virdexamen eller biomedicinsk examen. Aven minga som har
en utlindsk forskarutbildning med sig fir aldrig tillfille att utnyttja
den. Disputerade medarbetare miste efterfrdgas i hilso- och sjuk-
varden. Allt annat ir ett enormt sloseri med sdvil kompetens som
engagemang och det skickar fel signaler om samhillets syn pd virdet
av forskning.

American Academy of Arts & Sciences visar i en rapport
Investing in early-career scientists and high-risk high reward Research
(2008) att det finns ett akut behov av att prioritera unga forskare
och deras forskningskarridr. Det dr ocksd grundliggande for den
framtida forskningens kvalitet att unga studiebegdvningar som éver-

49

Inledning



Inledning

SOU 2009:43

viger en forskarbana kan lita pd att det finns goda och tydliga
karridzrmojligheter. Aven foretridare for niringslivet ser bristen pd
nya engagerade forskare inom hilso- och sjukvirden som det all-
varligaste hotet mot en fortsatt stark utveckling av svensk industri.

2.2.5  Svagt samarbete mellan industri, sjukvard och akademi

Samarbetet mellan industri, hilso- och sjukvirden och akademin ir
avgdrande for utveckling av nya likemedel, diagnostiska metoder
och instrument. Det leder sdvil till f6rbittrad hilsa och livskvalitet
som ekonomisk tillvixt och 6kat vilstdnd. Att medicinsk forskning
har ett ekonomiskt virde pd ling sikt och bér ses som en nationell
investering finns det flera studier som visar; senast en rapport frin
Storbritannien, Medical Research: What is it worth?®. Vinsten ligger
inte bara hos industrin. Genom att delta i kliniska prévningar och
olika behandlingsstudier fir patienter tillgdng till den senaste forsk-
ningen inom olika sjukdomsomrdden, och hilso- och sjukvirden fir
6kad kunskap om nya likemedel, diagnostiska metoder och behand-
lingsstrategier.

Sverige har med sin l3nga starka tradition av klinisk forskning
varit attraktivt for industrins investeringar 1 klinisk forskning och
kliniska prévningar, trots att Sverige endast har 0,7 procent av den
globala likemedelsmarknaden och bara 1,4 promille av befolkningen.
Den internationella konkurrensen inom omrddet har dock 6kat
kraftigt de senaste iren, frimst frin Osteuropa, Kina och Indien.
Det minskade utrymmet for klinisk forskning och 6kade kostnader
har lett ull en kraftig minskning av kliniska prévningar de senaste
10 dren. Bristen pd forskare forsvirar ocksd forskningssamarbetet
och den ldngsiktiga rekryteringen till industrin. P§ sikt leder detta
till att industrin flyttar sin forskning och utvecklingsverksamhet till
de linder dir resurser och intresse finns.

¢ Health Economics Research Group, Office of Health Economics, RAND Europe. Medical
Research, What is it worth? Estimating the Economic benefits from medical research in the
UK. London, UK Evaluation Forum; 2008.
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2.3 Vilka atgarder &r vidtagna?
2.3.1 Delbetdnkandet

I utredningens delbetinkande Virldsklass! Atgirdsplan for den kliniska
forskningen (SOU 2008:7) identifierades flera fundamentala system-
fel och brister 1 det svenska forskningssystemet gillande den medi-
cinska och kliniska forskningens kvalitet och genomslag och de ut-
maningar vi stir infér. Den 4tgirdsplan som presenterades syftade
till att:

o hoja kvalitén pd den kliniska forskningen och se den som en nod-
vindig del 1 utvecklingen av en hogkvalitativ evidensbaserad hilso-
och sjukvird,

e gora svenska forskare till attraktiva samarbetspartners fér forskar-
grupper 1 andra linder och industri,

o forbittra implementering av forskningsresultat och utvecklingen
1 virden och

e §ka innovationskraften i den kliniska forskningen och géra den
till en attraktiv plattform for industriell utveckling.

De konkreta dtgirdsforslagen som formulerades som realistiska och
nodvindiga dtgirder for att utveckla den kliniska forskningen inom
ramen for det forskningspolitiska arbetet 2008, omfattade i huvud-
sak fyra omriden:

e Upptéljning, utvirdering och prioritering av forskningsresurser
e Rekrytering och karriirutveckling f6r yngre forskare

¢ Infrastruktur med inriktning pd biobanker och patient- och kvali-
tetsregister

e Implementering och innovation

En friga som utredningen skulle analysera men som vi inte ansig
rymmas i dtgirdsplanen infér det forskningspolitiska propositions-
arbetet, giller universitetssjukhusens styrning och samverkan mellan
sjukvdrden och universiteten. Denna viktiga och fér den kliniska
forskningen helt avgdrande friga miste ses 1 ett vidare perspektiv
och kriver insatser av systemkaraktir som péverkar hilso- och sjuk-
vdrden och universiteten. Utredningen knyter i sitt slutbetinkande an
till dessa systemfrigor och presenterar forslag till 16sningar. T slut-
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betinkandet tas ocksd hinsyn till en del kloka och konstruktiva
forslag och synpunkter som férdes fram av olika remissinstanser.

2.3.2 Remissynpunkter

Utredningen fick frdn de flesta remissinstanser stéd i sin upp-
fattning att dtgirder behover vidtas for att forbittra rekrytering
och arbetsvillkor. En invindning frin minga remissinstanser var
dock att betinkandet inte 1 tillricklig m&n beaktat andra professioner
inom virden in likare. Manga var positiva till utredarens férslag att
skapa universitetssjukhus som ett nav fér den kliniska forskningen.
Nigra av remissinstanserna lyfte fram vikten av regionala forsk-
ningscentra och att involvera dven primirvirden i klinisk forskning.
En majoritet av remissinstanserna gav stdd till utredningens forslag
om att inritta nationella forskarskolor och tjinster f6r kliniker med
tid for forskning. Ménga remissinstanser var ocksd positiva till for-
slagen om férstirkning av den kliniska forskningens infrastruktur
genom att 6ka stddet till translationell forskning, biobanker och
teknikplattformar samt att foridla kvalitetsregistren och géra dem
tillgingliga. I slutbetinkandet har utredningen tagit fasta pd flera av
remissinstansernas synpunkter med sirskilt fokus pa rekrytering och
karriirmojligheter, translationella forskningsmiljéer dir forskare
med olika grundutbildning och kunskap samverkar, stéd till forskar-
initierade behandlingsstudier samt utveckling av akademiska uni-
versitetssjukhus.

2.3.3  Forskningspropositionen 2009-2012

Regeringens mél i propositionsarbetet var att stirka Sveriges still-
ning som forskningsnation och dirmed stirka konkurrenskraften i
ett globalt perspektiv. Detta ska ske genom att stirka den fria
forskningen, stddja forskning av hogsta kvalitet och relevans samt
att nyttiggdra forskning pd ett mer effektivt sitt. Trots att pro-
positionens huvudinriktning var kvalitet och innovation och att
medicinsk forskning var en prioriterat omride, saknades 1 stort sett
direkta ekonomiska insatser f6r den kliniska forskningen. Reger-
ingens bedémning ir att forskarutbildningen bér organiseras 1 kli-
niska forskarskolor, att ALF-finansierad forskning ska utvirderas
och att ett amnesrdd f6r medicin och hilsa skall inrittas inom Veten-
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skapsridet (VR). Regeringen anknét ocksd 1 sina forslag till del-
betinkandets analys och dtgirdsférslag rorande 6kade resurser till
biobanker, register och andra infrastruktursatsningar.

Aven om flera av utredningens itgirdsforslag kan inrymmas
inom de dkade ekonomiska ramar som universiteten och forsknings-
rdden tilldelas, finns en risk att framfor allt rekryteringsfrigan och
stodet till implementering prioriteras bort 1 den nationella kon-
kurrensen om de ldngsiktiga strategimedlen. Avgorande for den
kliniska forskningen ir nu hur de sex universiteten med medicinsk
fakultet hanterar sina dkade resurser pd 1,1 miljarder kronor 1 direkta
anlag och drygt 500 miljoner kronor i strategiska forskningsmedel
inom det medicinska omrddet. Med relevans och samhillsnytta f6r
ogonen och behov av rekrytering av och karriirméjligheter for
yngre forskare bor en del resurser gi till klinisk forskning. En
forutsittning for framgingsrika satsningar ir att de besparingar
som sjukvirden tvingas gora inte ensidigt drabbar forskningen och
den forskande personalen.

2.3.4  Vilka fragor och atgarder aterstar?

Som underlag f6r det fortsatta utredningsarbetet genomfordes en
omfattande internationell utvirdering av den kliniska forskningen 1
Finland och Sverige. De slutsatser och rekommendationer som dir
presenterades har tillsammans med utredningens eget analysarbete
legat till grund for de forslag till dtgirder som presenteras i slut-
betinkandet.

Utredningens férslag i slutbetinkandet ska ses tillsammans med
den atgirdsplan som presenterades 1 februari 2008. De aktuella 3t-
girdsforslagen som inte fitt sin 16sning i regeringens forsknings-
proposition eller pd annat sitt ir att:

o forbittra rekrytering och tydliggéra karriirvigar for kliniska
forskare,

o utveckla translationella forskningsmiljéer dir kunskapsutveckling
och kunskapsoverforing befrimjas,

o skapa resurser for behandlingsforskning och

o utveckla akademiska universitetssjukhus med gemensamt ansvar
for sjukvird, forskning och utbildning.
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2.3.5 Delegationen fér samverkan inom
den kliniska forskningen

Utifrin behovet av att forbittra samverkan inom den kliniska
forskningen mellan sjukvérd, akademi och likemedels- och medicin-
teknisk industri tillsatte regeringen (2007) Delegationen fér sam-
verkan inom den kliniska forskningen. Delegationens arbete handlar
om att fi till stdnd en bittre samverkan mellan berérda aktorer
genom konkreta aktiviteter och projekt. Under parollen ”Alla vinner”
har man visat att alla parter 1 det l8nga loppet vinner pd samverkan.
Att klinisk forskning dr en central del inte bara for sjukvirden utan
dven 1 innovationssystemet utgor ett annat av Delegationens bud-
skap.

Utredningen har haft ett nira samarbete med Delegationen och
flera av dtgirdsforslagen har sin grund i gemensamma diskussioner
och analyser. Utredningen har ocks3 deltagit i flera av de aktiviteter
som Delegationen har arrangerat. Dessa har bla. bestdtt i att till-
sammans med lokala féretridare for sjukvdrd, industri och akademi
hilla regionala konferenser dir regionernas problem och férut-
sittningar varit uppe till diskussion. Konstruktiva 16sningar har pd
detta sitt fingats upp och adresserats. Delegationen har ocks3 till-
sammans med landstingen deltagit 1 ett projekt for att ta fram en
bokslutsliknande redovisning av klinisk forskning inom landstingen.
Genom att visa upp resultat och effekter av forskningen vill man
synliggéra forskningens virde. Redovisningen kommer bla. att
innehilla beskrivningar av landstingens férmdga att implementera
nya kliniska rén, produkter och arbetssitt. Delegationen har gemen-
samt med Dagens Medicin och organisationer som SKL, LIF,
Swedish Medtech, SwedenBIO och Vinnova instiftat Athenapriset
till bista kliniska forskningsprojekt. Vidare har man tillsammans
med Vetenskapsridet initierat en kartliggning och identifiering av
finansieringsstrémmarna till medicinsk forskning. Mélsittningen med
det senare projektet dr att kunna analysera var 1 systemet det be-
hovs resurser. Efter en konferens under temat En affirsplan for att
stirka den globala konkurrenskraften for svenska kliniska forsknings-
centra har Delegationen tagit fram material om Sveriges kompara-
tiva fordelar inom klinisk FoU. Detta ska kommuniceras med
utlindska aktorer. Kvalitetsregistrens roll fér den kliniska forsk-
ningen har lyfts fram genom en broschyr som Delegationen 1
samarbete med Nationella Kvalitetsregistret och SKL tagit fram.
Broschyren presenterar en rad olika goda exempel och denna har
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fatt vid spridning i landet. Med finansiella resurser har man dven
gett stod till ett projekt benimnt Klinisk Utveckling via Register
(Karolinska Institutet) som syftar till att skapa en arbetsmodell fér
hur data frin olika register pd ett bittre sitt kan anvindas for bl.a.
klinisk forskning. Vidare har Delegationen varit med och initierat
ett arbete med att bilda en samarbetsgrupp fér klinisk behand-
lingsforskning.

Oavsett vilka dtgirder som beslutas for att stirka den kliniska
forskningen ir dess framging avhingig en god och tillitstull kommu-
nikation mellan akademi, sjukvdrd och industri. Delegationens ar-
bete spelar dirfor en mycket viktig roll 1 férindringsarbetet genom
att skapa en bas foér kontinuerlig dialog mellan olika aktérer. Man
har ocksd visat pd mojligheter att genom aktiva dtgirder gor ndgot
it situationen. Delegationens uppdrag upphor vid utgingen av 2009,
men det dr viktigt att de nitverk som nu skapats pd neutrala arenor
ges mojlighet till fortsatt dialog. Som "Regionala Delegationer” kan
dessa nitverk ocksd fungera som ett gemensamt organ i1 kommu-
nikationen med regeringen och myndigheter.
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Flera olika aktorer har under de senaste dren pekat pa férhillanden
som tyder pd att den svenska kliniska forskningen har sddana svirig-
heter att den tappat i kvalitet. Forskarna pekar pd problem i form
av brist pd tid, ldgt meritvirde f6r forskningen, diliga karridirmoj-
ligheter och en tung administration. Niringslivet pekar pd brist pd
forskande likare och ett sviktande intresse f6r samarbete kring kli-
niska prévningar. Sjukvirdshuvudminnen belyser svirigheterna med
att implementera forskningens resultat. Universiteten efterlyser dkade
resurser och pekar pa den splittrade finansieringen som ett betydande
problem.

I detta kapitel belyser utredningen den kliniska forskningens
kvalitet och situation med utgdngspunkt frin internationella utvir-
deringar och bibliometriska analyser. Vidare f6ljer en nuligesbeskriv-
ning av de foér den kliniska forskningen betydelsefulla férutsitt-
ningarna.

3.1 Internationella utvarderingar

3.1.1 Internationell utvardering av svensk
och finsk klinisk forskning

Utredningen har under 2008 tillsamman med Vetenskapsridet och
Finlands Akademi genomfért en internationell utvirdering av den
kliniska forskningens situation i Sverige och Finland. Fokus har
inte legat pd att bedéma enskilda imnesomriden utan pd hur uni-
versitet och universitetssjukhus tacklar de utmaningar som den kli-
niska forskningen stdr infér och som tidigare utvirderingar tydligt
visat pd. Dessa ir framfor allt forskarutbildning, rekrytering och
karriirmojligheter, samverkan akademi-sjukvard, finansiering samt

57



Laget i Sverige for den kliniska forskningen SOU 2009:43

implementering och innovation. En fullstindig utvirderingsrapport
publiceras av Vetenskapsridet och Finlands Akademi i maj2009. I
bilaga 2 finns en sammanfattning av rapporten.

Utvirderingen skedde i tre steg :

1. En redovisning frin respektive medicinsk fakultet och univer-
sitetssjukhus vad giller forskningsstrategier, svaga—starka omriden,
rekryteringspolicy och samverkan.

2. Platsbesok frin tre internationella paneler. Varje panel besokte tvd
svenska och ett till tv4 finska universitet.

3. Gemensam analys och rapportering.

Alla de tre evalueringsgrupperna var imponerade av vad de sdg och
hérde vid sina besok. Flera starka forskningsmiljéer och program
beskrevs. Man identifierade dock en mingd problemomriden. De
utmaningar som den kliniska forskningen stir infor ir likartade vid
finska och svenska universitet. I flera fall ir de mer uttalade i Finland
in 1 Sverige. De synpunkter som redovisas sammanfaller till stor del
med vad utredningen tidigare har identifierat och inriktat sina 3t-
girder mot.

Den bibliometriska analysen visar att tvd universitet dominerar i
Finland och Sverige. Helsingfors universitet stdr for nira hilften
och Karolinska Institutet for drygt en tredjedel av den finska res-
pektive den svenska vetenskapliga produktionen inom biomedicin
och klinisk medicin. Kalibern ir éverlag god men man konstaterar
att den minskat under de senaste 10-15 3ren.

Utvirderarna identifierade olika styrkor och svagheter vid de olika
universiteten vilka kan sammanfattas i féljande punkter:

1. Omfattande och ling specialist- och forskarutbildning
(MD/PhD program) och otydliga karriirmdajligheter

For att forkorta utbildningstiden, underlitta rekrytering och ge
incitament krivs en mer integrerad forskarinriktad utbildning dir
specialist- och forskarutbildning samordnas p3 ett tydligare sitt. En
tydlig forskarkarriir méste sedan erbjudas med tjinster dir forsk-
ning kan kombineras med kliniskt arbete. For att stirka incitamenten
krivs ocksd att forskare och deras kunskap efterfrdgas och tillvara-
tas 1 virden.
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2. Bristande samverkan mellan universitetssjukvdrden och de
medicinska fakulteterna

Det krivs en gemensam forskningsstrategi och ett tydligare gemen-
samt ledarskap som tar ansvar f6r sjukvird, forskning och utbild-
ning. Det akademiska ledarskapet méste forstirkas for att stimulera
samverkan.

3. Bristande finansiering av framfor allt klinisk
bebandlingsforskning

En tydligare offentlig finansiering och kompensation krivs for att
stimulera klinisk behandlingsforskning. All forskning, oavsett finan-
sidr, mdste konkurrensutsittas och underkastas tydlig peer review'
och prioritering.

4. Brister i infrastruktur

Tillgdng till patientmaterial, register och biobanker utgor virdefulla
resurser for den kliniska forskningen. For att utnyttja dessa resur-
ser pd ett effektivt och samordnat sitt krivs nationell samordning
och investering i infrastruktur i form av teknikplattformar, biomedi-
cinska forskare och tekniker. Resurser for detta saknas liksom tyd-
liga nationella och internationella samarbeten.

5. Bristande internationalisering

For att smd nationer som Finland och Sverige ska forbli kon-
kurrenskraftiga krivs en tydligare strategi {6r rekrytering av inter-
nationell expertis och internationell finansiering. En 6kad mobilitet,
nationellt och internationellt, hos yngre forskare méste stimuleras.
Perspektivet ir idag alltfor lokalt och nationellt, med Karolinska
Institutet som undantag.

6.  Utveckla innovationsmdjligheterna

En tydligare strategi krivs for att utnyttja mojligheterna att ut-
veckla forskares patent och innovationer.

! En noggrann och ojivig vetenskaplig virdering som utférs av kompetenta forskare.
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3.1.2  Slutsatser fran tidigare internationella utvarderingar

Ovan angivna slutsatser dverensstimmer pd flera punkter med de
resultat som framkommit frén tidigare internationella utvirderingar
1 Sverige. Dessa har gjorts pd uppdrag av universitet, forskningsrid
och forskningsstiftelser: Uppsala universitet (2007), Lunds universitet
(2003, 2008) folkhilsoforskning (2004), forskning inom allergi och
annan 6verkinslighet (2003), psykiatrisk forskning (2000), kardio-
vaskulir forskning (1998) och odontologisk forskning (1998, 2007).
Trots att flera av granskningarna gjordes for flera ar sedan, beskrivs
situationen for den kliniska forskningen 1 stort sett pd samma sitt i
dag av de ansvariga aktorerna. Flertalet utvirderare konstaterar att
svenska universitet driver en framgingsrik internationell forskning
inom flera omriden, men pekar pé:

e hog medelilder pd doktorander och forskare

e svag dtervixt och tjinstestruktur

e bristande, kortsiktig och fragmenterad finansiering

e bristande nationellt samarbete

e problem med att tillimpa ny kunskap frdn andra omriden in det
egna

e vissa utvirderingar pekar p att anvindningen av ALF-medlen
inte ir optimal

Aven de 16sningar som utvirderarna foresldr sammanfaller 1 hog ut-
strickning:

o fler tjinster som skapar stabilitet f6r unga lovande forskare
o f{orstirkt finansiering

e utokad samverkan och forbittrade nitverk
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3.2 Resultat fran en bibliometrisk analys

Forskningens kvalitet kan mitas genom dess genomslag inom
forskarsamhillet, hur den attraherar internationella samarbeten och
finansiellt stod, hur resultaten kommer till anvindning 1 hilso- och
sjukvirden samt genom niringslivets intresse for att omvandla resul-
taten till produkter och tjinster. Genomslag 1 vird och industri
syns forst i efterhand eftersom ledtiderna ir linga, ofta 15-20 &r,
medan bibliometriska analyser ger en internationell jimférelse éver
tid liksom en bild av forskningens standard av i dag. Utredningen
har i samband med den internationella utvirderingen av den kli-
niska forskningen 1 Sverige och Finland 18tit Vetenskapsridet gora
en bibliometrisk analys som 1 forsta hand stricker sig fram till
2006. Den fullstindiga bibliometriska analysen redovisas i den sir-
skilda utvirderingsrapport som Vetenskapsridet och Finlands Aka-
demi publicerar i maj 2009.

Svensk klinisk forskning nummer sju i virlden

De 25 storst linderna 1 virden stdr fér 94 procent av virldsproduk-
tionen av klinisk medicin. Sveriges andel av virldsproduktionen
inom klinisk medicin dr 1,6 procent, vilket gor Sverige till virldens
13:e storsta producent av kliniskt medicinska publikationer, att
jimféra med 1,5 procent och en 15:e plats inom biomedicin. Av
den totala vetenskapliga produktionen stir klinisk medicin for
65 procent.
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Figur 3.1 De 25 storsta landernas relativa bidr_gg till varldsproduktionen av
publikationer inom klinisk medicin. Aven volymen for
EU15-gruppen redovisas
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USA finns p3 en klar forsta plats med en medelcitering pd 32 pro-
cent dver virldsgenomsnittet (filtnormaliserad medelcitering 1,32).
Direfter foljer en rad europeiska linder med Nederlinderna, Dan-
mark och Schweiz bland de hogst citerade. Sverige &terfinns péd en
6:¢ plats och de svenska kliniskt medicinska publikationerna citeras
nio procent 6ver virldsgenomsnittet (medelvirde 1,09).
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Figur 3.2 De hogst citerade landerna inom klinisk medicin och biomedicin
(bland alla lander med > 1000 publikationer under
perioden 2004-06)
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Citeringarna ir mycket skevt fordelande bland publikationerna;
méinga fir 3 eller inga citat medan antalet hogt citerade publika-
tioner ir lgt. Andelen hogt citerade publikationer paverkar dirfor
medelvirdet relativt kraftigt. Nedan redovisas andelarna av respek-
tive lands publikationer som finns med bland de hogst citerade i
virldsproduktioner. Topp 10 procent ir definierade som publikationer
som citerats mer in den 90:e percentilen. Sverige ligger hir pd 7:e plats
(figur 3.3).

De svenska publikationerna inom klinisk medicin ligger dver
virldsgenomsnittet betriffande andelen bland topp 10 procent. Detta
betyder att Sverige producerar nigot fler hogt citerade artiklar in
virldsgenomsnittet. Vid tidigare mitning 2001-03 lig vi strax under
virldsgenomsnittet.
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Figur 3.3 Lander med den hogsta andelen publikationer bland topp 10 %
av varldsproduktionen av publikationer inom klinisk medicin och
biomedicin. Endast lander med > 1000 publikationer under
perioden 2004-2006 har beaktats
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Om man féljer utvecklingen av citeringsfrekvensen f6r de nordiska
linderna fr&n 1982 och framdt kan man notera stora férindringar
bide inom biomedicin och klinisk medicin. Detta giller framfér allt
Danmark och Norge (figur 3.4). Under perioden 1996 till 2006 har
forindringen inom klinisk medicin varit relativt oférindrad for
Sverige (+0,05) medan Danmark och Norge ¢kat med 0,15-0,25.
Finland har under samma period minskat med 0,07.
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Figur 3.4 Faltnormerad citering 1982-2006 for Danmark, Finland, Norge

och Sverige
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Sex universitet och universitetssjukhus producerar nistan all
medicinsk forskning

Universitet och universitetssjukhus dominerar forskningen inom si-
vil biomedicin som klinisk forskning. 86 procent av alla medicinska
publikationer kommer frin de sex medicinska fakulteterna och
deras respektive universitetssjukhus. Detta giller f6r bdde biomedicin
och klinisk medicin.

Den klart stérsta producenten av kliniskt medicinska publika-
tioner dr Karolinska Institutet, som stdr fér nira 27 procent av de
svenska publikationerna inom omridet.
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Tabell 3.1 Svenska publikationer inom klinisk medicin per ar
for perioden 2004-06

Larosate Totalt antal Andel av alla Faltnormaliserad
publikationer svenska Kliniskt medelcitering
medicinska

publikationer (%)

Karolinska

institutet 1098 21,2 1,25
Lunds 642 16,3 1,00
universitet
Goteborgs 54 13,8 1,19
universitet
Uppsala 399 10,1 1,08
universitet
Umea 225 5.7 1,16
universitet
Linkopings 219 5.6 0.94
universitet

Internationellt starka forskningsomriden

Tio kliniska forskningsomriden citerades mer in 20 procent dver
virldsgenomsnittet. Av dessa 6verensstimmer bara ett, neurologi
med de strategiska forskningsomriden som utpekas i forsknings-
propositionen (prop. 2008/09:50).

¢ Allminmedicin och internmedicin (filtnormaliserad medelciter-

ing 1,92)
e Reumatologi (1,84)
e Anestesiologi (1,53)
e Dermatologi (1,51)
e Neurologi (1,43)
e Kirurgi (1,33)
¢ Odontologi, kikkirurgi (1,32)
e Ortopedi (1,38),
e Toxikologi (1,21)
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Positiv trend for Karolinska Institutet och Ume3 universitet

Figurerna 3.5 och 3.6 visar publiceringsvolym och citeringsfrekvens
vid de sex medicinska fakulteterna. Trenden fr&n 1982 visar att
framfor allt Karolinska Institutet och Umed visar en positiv citerings-
utveckling inom klinisk forskning

Figur 3.5 De analyserade larosatenas publikationsvolym inom
klinisk medicin. Antal fraktionaliserade publikationer per ar
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Figur 3.6 Variation i faltnormaliserad medelcitering mellan 1982 och
2006 for larosaten med medicinsk fakultet (glidande
3-arsmedelvérden). Notera den brutna skalan pa y-axeln
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Karolinska Institutet dominerar bide kvalitativt och kvantitativt

Den bibliometriska analysen visar sammanfattningsvis att Sverige
fortfarande ir att betrakta som en stark forskningsnation inom den
kliniska forskningens omride. Sverige befinner sig dock inte lingre
i den absoluta toppen, istillet har vi passerats av linder som saknar
ménga av vira konkurrensfordelar t.ex. Nederlinderna, Danmark
och Schweiz. Basen 1 den svenska kliniska forskningen hiller visser-
ligen god kvalitet, men spetsen ir inte lingre lika skarp. Under den
tidsperiod som bibliometrin avser har andra nationer kontinuerligt
stirkt sina positioner, medan den svenska har stagnerat.

Karolinska Institutet har en dominerande stillning bland de sex
medicinska fakulteterna. Framfor allt giller detta citeringsgraden,
medan antalet publikationer dr ligre (27 procent) in resurstilldel-
ningen (40 procent).

En nirmare analys av kostnaderna per publikation, dvs. totala
forskningsstddet i relation till vetenskapliga produktionen, visar att
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kostnaderna per arbete 6kat med drygt 40 procent de senaste 5 &ren.
Den genomsnittliga kostnaden fér ett biomedicinskt arbete var 2006
1,7 miljoner kronor och foér ett kliniskt arbete 2,5 miljoner kronor.
Denna kostnadsutveckling visar att den vetenskapliga produk-
tionen inte 6kar 1 samma takt som investeringarna. Om detta leder
till 6kad kvalitet eller slutsatsen att kvalitet kostar gér inte att utlisa.

Sett utifrdn den bibliometriska analysen har Sverige flera forsk-
ningsomrdden som ligger klart 6ver virldsgenomsnittet och som
haft en positiv utveckling de senaste &ren. Det giller bl.a. allmin-
och internmedicin, reumatologi, anestesi, dermatologi, neurologi och
odontologi.

3.3 Finansiering
3.3.1 Behov av en sammanhallen forskningsfinansiering

Den svenska forskningsfinansieringen uppvisar en splittrad bild.
Detta giller framfér allt det medicinska forskningsomridet dir det
finns ett mycket stort antal finansiirer med olika indamal och med
olika principer for hur resurserna fordelas. Om man ser till hela den
medicinska forskningsprocessen — frin grundliggande explorativ
forskning, via experimentell och klinisk forskning, kliniska behand-
lingsstudier och implementering (figur 3.7) brister det 1 minga
stycken.

Grundliggande forskning har en tydlig finansiering via uni-
versitet, Vetenskapsridet och flera fonder och stiftelser. Den kli-
niska forskningen stdds i forsta hand av landstingen via ALF- och
FoU-medel (se avsnitt 3.3.2), medan kliniska behandlingsstudier
frimst finansieras av industrin. Folkhilsoinriktad forskning stods 1
forsta hand av Forskningsrddet for arbetsliv och socialvetenskap
(FAS). Vinnova frimjar innovationssatsningar inom hilsoomridet.
Forskarinitierade kliniska studier och implementering har diremot
ingen tydlig finansiir. Trots att den senaste forskningspropo-
sitionen Ett byft for forskning och innovation (prop.2008/09:50)
foresldr en kraftig 6kning av forskningsanslagen, inte minst till det
medicinska omrddet, ges inget riktat stdd till translationell forsk-
ning, kliniska studier och innovationer. Bristen i forsknings- och
innovationskedjan kvarstar.
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Figur 3.7 Forskningsprocess och finansieringsprioritering
Grund- xp & klin\Kliniska “\ Implemen\ Upp-
forskning / forskning,/ prévningar/” tering foljnin
Trandation HTA*
Finansidrer
Universitet ++ ++
Vetenskapsradet +t ++
ALF/FoU +++ + +
Stiftelser, fonder ++ ++
VINNOVA ++
Industri +e
EVU ++ ++ +

* HT A — Health Technology Assessment

Den medicinska forskningen har férindrats och ir inte lingre imnes-
baserad. Den ror sig 1 stillet 6ver minga omrdden och ett projekt
kan omfatta allt frin molekylirbiologiska experiment till kliniska
studier. Detta kriver ett 6kat samarbete mellan forskare frdn olika
forskningsomriden och med olika bakgrund fér att genomféra ett
integrerat forskningsprojekt. Den nuvarande organisationen f6r medi-
cinsk forskning och forskningsfinansiering behdver organiseras uti-
frdn ett bredare hilsoperspektiv. Regeringen har dirfor foreslagit
att Vetenskapsrddets imnesrdd for medicin ombildas till ett imnes-
rdd foér medicin och hilsa med uppgift att finansiera forskning inom
hela det medicinska omridet och virdomrddet. Man kommer dir-
med pd ett bittre sitt dn 1 dag mojliggora interdisciplindr och trans-
lationell forskning. Den birande idén ir att ett samlat hilsoper-
spektiv pd medicinsk forskning underlittar integrering av forskning
och kunskapsoéverféringen inom hilso- och sjukvirden och indu-
striell utveckling. Ngon tydlig finansiering av detta 6kade ansvar
finns dock inte trots betydande dkningar av de totala forsknings-
resurserna. Allt ska ske inom ramen fér Vetenskapsridets nu-
varande resurser och via de strategiska satsningarna inom vissa om-
riden.
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3.3.2  Resurser till klinisk forskning

I delbetinkandet presenterades en detaljerad genomging av hur den
medicinska och kliniska forskningen finansieras via olika offentliga,
privata och industriella killor. I detta avsnitt gérs dirfor endast en
oversiktlig beskrivning som tar fasta pd eventuella férindringar i
finansieringen.

Vad som har skett under 2008 ir att riksdagen beslutat om en
betydande 6kning av forskningsbudgeten fér de nirmaste fyra ren.
Sammanlagt tillférs medicinska imnesomrddet drygt en miljard
kronor i nya resurser de nirmaste fyra iren. Hur stor del som
kommer den kliniska forskningen till del ir om&jligt att uppskatta.
Mojligheten finns att betydande del av resurserna kommer att
finansiera mer translationellt inriktad forskning, forskarskolor, olika
rekryteringsitgirder och kliniska forskartjinster.

Svensk medicinsk forskning inom offentlig verksamhet férfogade
under 2008 &ver cirka 6 miljarder kronor. Av dessa stdr 4,5 mil-
jarder kronor 4rligen till den svenska kliniska forskningens férfogande
vilket ocks& grovt motsvarar den kliniska forskningens del (65 pro-
cent) av den totala medicinska forskningen mitt som andel veten-
skapliga publikationer (VR:s bibliometriska analys 2008). Eftersom
den kliniska forskningen har sin bas vid universitetssjukhusen ir
det ocksd vid dessa som huvudparten av resurserna fér forskning
finns samlade.

Statistiska Centralbyrdn (SCB) gjorde 2008 en undersékning
om FoU-verksamhet i1 landsting och kommuner. Denna studie,
gillande foérhéllandena 2007, visar att landstingen arligen bedriver
FoU-verksamhet for 3,2 miljarder kronor. Av dessa pengar avser
nirmare 1,5 miljarder kronor statliga ALF-medel och ungefir lika
mycket utgdér FoU-medel frin egna landstingsmedel. Av all FoU-
verksamhet i landstingens regi finansieras drygt 90 procent av de
landsting dir universitetssjukhusen ir beligna. Ovriga landsting satsar
sammanlagt drygt 200 miljoner kronor pd lokala forskningsinsatser
dir man p4 flera stillen byggt upp regionala forskningscentra, ofta 1
samverkan med de medicinska fakulteterna.

De tv3 storsta finansieringskillorna ir sdledes ALF-medlen och
landstingens egna FoU-medel omfattande drygt tre miljarder kronor.
Till detta kommer en tredjedel av Vetenskapsridets satsning pd
medicin, omkring 320 miljoner kronor (2008)%, och mer in en halv
miljard kronor av de medicinska fakulteternas resurser. Aven pri-

2 Enligt uppgift frin Vetenskapsridet.

71



Laget i Sverige for den kliniska forskningen SOU 2009:43

vata och offentliga stiftelser samt EU bidrar med betydande belopp
till den kliniska forskningens verksamhet.

ALF-medlen 6verfors frin staten via universiteten till lands-
tingen med medicinsk fakultet. Landstingens egna FoU-medel for-
fogar formellt landstingen sjilva 6ver men 1 praktiken samverkar
man pd olika sitt med de medicinska fakulteterna di medlen ska
fordelas. ALF-medlen finansierar enskilda projekt, forskningstid,
infrastruktur, lokaler och strategiska satsningar. Den storsta delen
av ALF-medlen gér till projektverksamhet. Olika modeller anvinds
vid beslut om hur medlen ska férdelas: mitt pd tidigare aktivitet (t.ex.
antal publiceringar, disputationer, externa anslag), peer-review och
sirskilda strategiska satsningar. Den férsta modellen dominerar
starkt med ndgon form av bastilldelning av resurser till klinikerna
som grundar sig pa tidigare aktiviteter. Bastilldelningen till klinikerna
kombineras med en centralt avsatt andel for sirskilda satsningar,
ibland benimnda strategiska satsningar. Dessa medel ir 1 regel kon-
kurrensutsatta och ansokningarna granskas av nationella expert-
grupper.

Landstingens egna satsningar pd FoU-verksamhet utgér den
andra stora finansieringskillan f6r den kliniska forskningen. Dessa
medel anvinds huvudsakligen for att bekosta infrastrukturen pd
universitetssjukhusen samt till tjinster. Omkring 25 procent av dessa
FoU-medel anvinds till olika former av projekt och sirskilda sats-
ningar.

De kriterier som anvinds for att fordela FoU-anslagen 1 lands-
tingen utanfér ALF-avtalet beror i regel projektets angeligenhets-
grad, metodik, genomférbar och kompetens hos sékande. Dessa
FoU-medel anvinds ocksd i rekryteringssyfte, sirskilt inom om-
rdden med strategisk betydelse och nir en stark forskningsbas saknas.

I utredningens delbetinkande diskuterades sambandet mellan
kvalitet, prioritering och resursférdelning. Eftersom ALF-medel
och landstingens FoU-medel utgér den enskilt storsta anslags-
killan f6r den kliniska forskningen, belystes denna friga ingdende.
Utredningen konstaterade att man fordelade resurserna utifrén ett
alltfor regionalt perspektiv och pa ett fragmenterat och kortsiktigt
sitt. I syfte att stirka kvaliteten 1 forskningen och forsknings-
resultatens implementering, féreslog utredningen, och senare iven
forskningspropositionen, att Vetenskapsridet tillsammans med SBU
bygger upp ett nationellt system f6r uppféljning och utvirdering av
ALF-finansierad klinisk forskning. Denna uppféljning kombineras
med landstingens egna forskningsbokslut. Att ALF-medlen bor
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fordelas utifrn ett mer nationellt kvalitetsperspektiv och mer ling-
siktigt, konstaterades ocksd vid den internationella utvirderingen
av den kliniska forskningen.

3.3.3 Ny finansieringsstrategi

Att kraftsamla och koncentrera forskningsresurserna ir ett genom-
gdende tema 1 alla internationella utvirderingar som gjorts de
senaste 10 dren. Detta ir en internationell trend som ocksd svenska
finansidrer anammat. Tvd modeller har utvecklats — satsning pd ex-
cellenta enskilda forskare och pd starka strategiska forsknings-
miljéer. I dag pdgir 6ver 100 olika satsningar i Sverige pd "Centers
of Excellence” som gor ansprik pd att bygga upp och utgora starka
forskningsmiljoer. Totalt uppgdr dessa satsningar till nirmare
10 miljarder kronor for de nirmaste dren. Satsningarna pd medicin
beriknas uppgd till 2 miljarder kronor’ Den = senaste
forskningspropositionens prioritering av vissa strategiska omrdden
och ett fital satsningar pd stora anslag gir i samma riktning. Allt
firre, men storre forskargrupper fir siledes den storre delen av
forskningsmedlen, ofta frin flera forskningsfinansiirer. Aven om
flera av dessa forskningscentra har ett translationellt arbetssitt,
finns risk for att den kliniska forskningen fir svirt att konkurrera
om framtida resursdkningar. For att skapa en sammanhéllen och
kraftfull forskningsfinansiering krivs att flera aktérer samverkar om
gemensamma nationella satsningar.

34 Utbildning och karriar

Som vi sett i tidigare avsnitt pekar den internationella utvir-
deringen pd att rekryteringsfrdgan ir central och att det hir finns
ett behov av att vidta dtgirder. Utredningen dterkommer 1 kapitel 5
med férslag till insatser som bedéms som sirskilt angeligna.

’T delbetinkandet SOU 2008:7 s. 107 har utredningen gjort en sammanstillning av sats-
ningar pd det medicinska omridet.
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34.1 Nuldgesbeskrivning

Ett stort antal forskande likare, tandlikare och annan virdpersonal
kommer inom de nirmaste dren att pensioneras vilket medfor ett
bortfall av kunskap och erfarenhet som méste ersittas for att bade
sjukvdrdens, utbildningens och forskningens kvalitet ska bevaras.
Det har sedan flera &r tillbaka uttryckts oro fér att antalet yngre
vilutbildade forskare inte ricker for att ticka den brist som uppstir
till f6ljd av pensionsavgingarna. Detta hinger samman med att
antalet disputerade inom virdomridet inte dkar 1 samma takt som
pensionsavgdngarna och att de som disputerar uppnitt en relativt
hog dlder och dirfor inte hinner {4 s ldng forskarerfarenhet. Situa-
tionen medfor att sjukvirden riskerar forlora den vetenskapliga
kompetens som forskarerfaren personal inom virden innehar och
som utgdr forutsittning fér implementering samt evidensbaserad
sjukvird. Det blir dirfér viktigt att oka intresset for forskning och
att skapa fler tjinster som gor det mojligt for disputerade att fort-
sitta med sin forskning.

Medianildern fér nydisputerade likare ligger 1 dag pd 41 &r och
ir for ovriga virdyrken dnnu hégre. Av landets 6 000 disputerade
likare dr endast cirka 600 under 40 r. Detta dr nigra av de slut-
satser som kunnat dras frin den registerbearbetning som utredningen
ltit SCB genomféra f6r att kunna belysa frigan om rekrytering
och &tervixt inom den kliniska forskningen 1 Sverige. De viktigaste
resultaten frin registerstudien framgdr av delbetinkandet och kan
sammanfattas enligt f6ljande.

e Under perioden 1997 till 2006 har antalet doktorander vid medi-
cinsk fakultet 6kat med 35 procent till 5 800 personer. Av dessa
hade 1 500 en likarexamen och 650 en annan virdexamen.

e Mediandldern fér disputerade med likarexamen var 41 &r och for
doktorander med virdexamen 44 ir.

e Antalet likare som disputerar dr relativt konstant éver tiden
(200-250/4r), men andelen likare med doktorsexamen minskar
kraftigt.

e Av de likare som dven har en doktorsexamen ir 82 procent 45 ar
eller ildre, nio procent befinner sig i dldersgruppen 40—44 ir och
endast nio procent ir yngre in 40 ir.

e Doktorsexaminerade med virdexamen ir fi till antalet. Av de
73 personer som avlade doktorsexamen 2000 var drygt hilften
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sysselsatta inom universitet/hogskola ett r efter doktorsexamen.
Endast nio personer var anstillda av landstinget.

e Omkring 250 forskarutbildade likare kommer &rligen att gi i
pension under de nirmaste ren.

Den uppkomna situationen brukar férklaras av att likarna inte ser
nigon framtid 1 forskningen eftersom den ger ligt meritvirde, dalig
ekonomisk utdelning och man saknar tydliga karridrvigar. Sam-
tidigt finns det en i grunden positiv instillning bland yngre likare
till att dgna sig &t forskning. Sveriges Yngre Likares Forening
(SYLF) gjorde 2008 en enkitundersékning bland sina medlemmar
kring frigan om hur man ser pd villkoren f6r yngre likare att dgna
sig it forskning.* Av 4 503 respondenter svarade 2 007. Enkiten visar
att nistan hilften av de likare som i dag inte forskar ir intresserade
av att borja forska. De tre viktigaste faktorerna som skulle gora att
de forskarintresserade likarna faktiskt skulle vilja en forskarkarriir
var »mdjlighet att forska inom ramen f6r en anstillning« (angavs av
82 procent), »bittre loneutveckling under tiden jag forskar« (angavs
av 35 procent) samt »bittre handledning dn som ges 1 dag« (angavs
av 31 procent). De som limnat forskarstudierna angav att »min
sociala situation gjorde det omgjligt f6r mig att fortsitta forska«
som den viktigaste orsaken till avhopp.

Den kliniska vardagen for likare priglas i dag av stora krav pd
kortsiktig effektivitet i sjukvirdsproduktionen, och det finns i regel
for lite tid avsatt for forskning inom ramen fér sjilva tjinstgor-
ingen. SYLF-enkiten visar ocksd att enbart en av fem doktorander
har angett att de finansierat sin forskning genom en anstillning
som doktorand. Det ir tydligt att den vanligaste finansieringen sker
via stipendier eller bidrag. Eftersom stipendier ir skattefria och utan
sociala avgifter, ersitts stipendiaten vid sjukdom enbart med garanti-
nivin frin Forsikringskassan. Ménga av likarna ir i en tid av livet
nir de bildar familj, men om de forskar pi stipendier eller bidrag
omfattas de inte av den trygghet som en anstillning ger vid forildra-
ledighet. 29 procent angav att de inte har nigon finansiering utan
forskade frimst pd fritiden eller d8 de var kompensationslediga.
Resultatet av enkiten tyder pd ett mycket starkt forskningsintresse
men visar samtidigt varfor inte fler viljer en forskarkarriir.

* Klinisk forskning — ”en rolig hobby som man utfér p3 sin fritid” - SYLF:s ST-enkit 2008.
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Det ovan beskrivna rekryteringsliget kan dven ses i andra
europeiska linder. I en rapport’ frin FEuropean Science
Foundation® och The European Medical Research Councils lyfter
man fram frigan om en forbittrad utbildning och attraktiv karriir
som huvuditgirder for att stirka forutsittningarna fér klinisk
forskning och forskarinitierade kliniska prévningar 1 Europa. Man
ser det som ett problem att prekliniska forskare i allt mindre
utstrickning  har  en  likarutbildning.  Detta  forsvirar
kunskapsutbytet med kliniskt arbetande yrkesgrupper. Vidare
pekar rapporten pd att unga forskare saknar tillricklig utbildning
for att kunna arbeta i den multidisciplinira miljé som den
patientnira forskningen numera kriver. Om inget gors befarar man
en allvarlig nedging av den kliniska forskningen och en f6r Europa
forsimrad konkurrenskraft.

3.4.2  Grundutbildningens kvalitet

Efterfrigan pd likare ir stor och kommer att vara fortsatt hog i
framtiden. I dag klaras efterfrigan till stor del med hjilp av likare
som fitt sin utbildning 1 andra linder. For att klara efterfrige-
okningen har likarutbildningen byggts ut under senare &r. Enligt
regeringens egna berikningar kommer antalet likarstudenter att
oka frin 5416 stycken &r 2006 till 6 701 stycken &r 2014.” Detta
innebir en nira 25 procentig 6kning av antalet likarstudenter. Denna
dkningstakt stiller stora krav pa universitet och landsting och man
ir hir oroade for att det blir svdrt att bevara utbildningskvaliteten.
En utdkad likarutbildning kriver omfattande resurser i form av fler
utbildare och fler praktikplatser pa sjukhusen. Likarutbildningen ir
redan idag en yrkesutbildning med svag forskningsanknytning.
Med 6kat antal utbildningsplatser riskerar forskningsanknytningen
att forsimras ytterligare nir den kliniska utbildningen maéste
forliggas utanfér universitetssjukhusen.

Likarférbundet genomférde 2008 en enkitundersékning for att
undersoka nylegitimerade likares uppfattning om grundutbildningen
och arbetsmarknadssituationen. En av frigorna gillde om grund-

> "Investigator-Driven Clinical Trials”, mars 2009.

¢ European Science Foundation ir en oberoende organisation med medlemmar frin 30 linder
med representanter frin 80 organisationer (nationella forskningsfinansierande myndigheter,
akademi m.{l.).

7 Utbildningsdepartementet, informationsmaterial U 09:009 samt

Pressmeddelande 2008-09-03.
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utbildningen hade bidragit till att utveckla viljan att forska. Endast
16 procent bland likare med svensk examen angav att pastdendet 1
hég grad stimde in. Cirka 36 procent instimde inte i pistiendet.
Bland likare med utlindsk examen angav 32 procent att pistdendet
1 hoég grad stimde in medan 21 procent inte holl med om pa-
stiendet. Generellt angav likare med utlindsk examen positivare
omdéme om utbildningen dn likare med svensk examen.

I enkitundersékningen fick dven likarna ange om man pdborjat
forskarutbildning eller disputerat. Bland likare med svensk examen
uppgav 11 procent (52 personer) att de hade pdbérjat forskarut-
bildning alternativt disputerat, varav 6 procent (28 personer) 1 pre-
kliniskt 4mne och 5 procent (24 personer) 1 kliniskt dmne. 38 likare
med utlindsk examen hade p&bérjat forskarutbildningen.

Motsvarande enkitundersékning genomférdes 2002, 2003, 2004
och 2006 och gav di ungefir samma resultat. Nigra trender ir
dirfoér svdra att utlisa. Det dr dock anmirkningsvirt att endast
16 procent av likare med svensk examen klart anser att grundut-
bildningen utvecklat deras vilja att forska. Lakarutbildningen ir en 1
mdnga stycken utpriglad yrkesutbildning med stor del klinisk
trining men den vilar samtidigt 1 hog grad pd vetenskaplig grund.
Forskningsforankringen borde dirfér vara s pass stark att den
utvecklar stdrre forskningsintresse dn det enkitsvaren visar pa.

Ett steg i ritt riktning for att stirka forskningsanknytningen 1
lakarutbildningen ir det sedan 2007 obligatoriska examensarbetet
pd 20 veckor. Detta ir ett sjilvstindigt vetenskapligt arbete som
ska stimulera vetenskapligt intresse och férhdllningssitt. Examens-
arbetet utgdr 1 minga fall avstampet f6r den som énskar doktorera
varfor férhoppningen ir att det leder till 6kad forskarrekrytering av
yngre studenter. Ytterligare exempel pd insatser for att vicka in-
tresse hos likarstudenterna foér forskning bestdr i satsningar pd
biomedicinska forskarskolor, forskarférberedande kurser, amanuens-
program samt sommarforskarskolor. M&lsittningen ir att stimulera
studenterna till svil klinisk som basvetenskaplig forskning.

Grundliggande medicinsk forskning kan 8stadkomma paradigm-
skifte inom den kliniska verksamheten och det ir dirfor viktigt att
det inom detta omride finns forskare med sjukdomsorienterad skol-
ning. Det utgor sdledes ett problem att det under en ling rad ar har
saknats doktorander frin likarutbildningen pd de grundvetenskap-
liga medicinska institutionerna.
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Aven andra utbildningar inom sjukvirden saknar tillricklig forsk-
ningsanknytning. Hogskoleverket® gjorde 2006 en granskning av
grundutbildningarna i medicin och vird vid de svenska universiteten
och hégskolorna. Rapporten pekade pd att det vid flera lirositen
fanns ett behov av att férstirka sambandet mellan utbildning och
forskning

Inom &vriga biomedicinska utbildningar vid medicinsk fakultet
finns diremot ett tydligt forskningsperspektiv vilket ocks3 lett till
en Okad rekrytering av forskarstuderande och unga forskare med
annan biomedicinsk utbildning. Dessa utgér en viktig kompletterande
resurs for den kliniska forskningen som bér involveras i den kli-
niska forskningen p4 ett effektivare sitt in vad som i dag sker.

3.4.3 Integrerad forsknings- och klinisk karriar

Den intellektuella utmaningen ricker inte for att locka unga yrkes-
verksamma inom virden till forskningen. Det miste finnas merit-
virde och ekonomisk trygghet for den enskilde. I dag brister detta
pd flera sitt. Den likarstuderande som fingas av de vetenskapliga
problemen och kan tinka sig att satsa pd en forskarutbildning ser
framfor sig en betydligt osikrare framtid dn den som gir raka vigen
over allmin- och specialisttjinstgoring till specialistlikartjinster.
Detsamma giller forskare inom andra virdyrken. En forskarut-
bildning forlinger utbildningstiden till specialistkompetens med
itfoljande fordrojning i l6netrappan. For den nydisputerade utgor
det heller inte ndgon tydlig merit lingre fram i karridren att vara
disputerad eftersom det inte stills nigra sidana kompetenskrav vid
tillsittandet av tjinster 1 sjukvirden. Unga forskare efterlyser dir-
for en fungerande karridrstruktur med tydliga kriterier fér vad som
krivs for att {3 férordnande som forskare. Man pekar p behovet av
yjinster som ligger mellan postdoktor och professor. Man vill se
torbittrad integrationen mellan forskning och kliniskt arbete.

De allvarligaste hindren f6r rekrytering av kliniker uppges vara
brist p4 tid och pengar for forskning och méjligen en ifrdgasittande
attityd till forskning och forskarutbildning inom virden.

I syfte att ge likarstudenter och yngre likare méjlighet att satsa
pd forskning har landstingen och fakulteterna runt om i landet
gjort sirskilda satsningar. Under 2007 utlystes sammanlagt cirka

¥ Rapport 2007:23 R "Utvirdering av grundutbildningar i medicin och vird vid svenska uni-
versitet och hégskolor” Hégskoleverket.
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150 tjinster fo6r yngre kliniska forskare 1 landstingen. Intresset for
tjansterna har varit mycket stort. Satsningarna innebir framfor allt
att likare ges mojlighet att inom ramen foér sin anstillning som
kliniker bedriva forskning under viss tid. Aven andra
forskningsfinansiirers(VR, Svenska  Likaresillskapet, Hjirt-
lungtonden, Wallenbergsstiftelserna och Vérdalstiftelsen) har haft
yjdnsteutlysningar som visat pd stort intresse bland yngre forskare.

Vid utredningens och de internationella utvirderarnas besék pd
de olika universitetsorterna har framgdtt att sivil ledning som
forskare pd alla nivier dnskar storre resurser till tjinster som med-
ger tid for integrerat arbete med klinik och forskning. I ekono-
miskt svira tider di man rent allmint ser att forskningen 4r hotad i
sjukvirdsverksamheten kan man befara att de anstringningar som
har gjorts fér att 6ka antalet tjinster inte fir fortsatt fart.

3.5 Infrastruktur

Infrastrukturen ir bidde den miljo och de lokaler som forskaren
arbetar 1 och de verktyg som verksamheten ir beroende av. Infra-
strukturen dr dirfor av stor strategisk betydelse for forskningens
kvalitet. Samtidigt ir manga satsningar si kostnadskrivande att de
ir svdra att bira for ett enskilt landsting eller universitet. Bio-
banker, bioinformatik, nationella teknikplattformar fér genomik,
proteomik och avbildning, transgena djurfaciliteter, kvalitetsregister
och vil fungerande kompatibla IT-system ir exempel pid sddana
noédvindiga men kostsamma dtaganden som har ett nationellt, och i
ménga fall internationellt, intresse. Sirskilt kvalitetsregistren — som
i kombination med persondatabasen ir en av Sveriges viktigaste
konkurrensfordelar — lider av en osiker och otillricklig finan-
siering. Dessutom ir de minga ginger alltfor otillgingliga. For att
registren ska forbli en konkurrensfordel krivs en konstant for-
idling.

Det betonas ofta att det dr forskningsmiljén som ir nyckeln till
framgingsrik forskning. Vad giller klinisk forskning finns denna
gynnsamma miljé framfor alle vid universitetssjukhusen dir sjuk-
varden ir integrerad med forskning. Hir finns sjukhusmiljs, forsk-
ningskunnig personal, nirhet till akademisk milj6, patienter, patient-
data och avancerad utrustning.
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3.5.1 Nationella resurser

Modern forskningsteknik, ny kommunikationsteknologi, avancerade
och alltmer storskaliga laboratoriemetoder samt ny kunskap om
vara gener har skapat unika forutsittningar att studera uppkomst av
sjukdom. Tack vare olika sjukdomsregister, biobanker och natio-
nella och internationella teknikplattformar finns goda forutsitt-
ningar att férebygga sjukdom och férbittra folkhilsan.

Biobanker

Biobankerna innehdller stora mingder biomedicinsk data om den
svenska befolkningen och ger méjlighet till storskaliga studier och
uppféljning. Mellan 50-100 miljoner (2005) biologiska prover finns
sparade i Sverige och varje ir vixer antalet med 3—4 miljoner.” Bio-
banksmaterial av hég kvalitet ir ett ovirderligt verktyg vid forsk-
ning. Minga sjukdomar grundliggs ldng tid foére sjukdomsut-
brottet, och for att hitta orsaker ir det viktigt att kunna underséka
prover tagna flera decennier tidigare. Fér att samordna sjukvardens
omfattande biobanker inrittades 2006 ett Nationellt biobankrid
vid Sveriges Kommuner och Landsting med ansvar fér biobanks-
frigor och biobankslagens tillimpningar. I ridet finns féretridare
for landsting, universitet och likemedelsindustri.

Den storsta forskningsbiobanken 1 Sverige ir den medicinska
biobanken i Umed med 135 000 blodprover insamlade frin friska
personer sedan 1985. Tack vare den linga insamlingstiden kan bio-
banken ge svar pd frigor kring bide vanliga och ovanliga sjuk-
domar. Biobanken i Region Skine som ursprungligen inriktades
mot kost och cancer ir en virdefull resurs som i dag anvinds inom
flera forskningsomraden. Det svenska tvillingregistret vid Karolinska
Institutets biobank ir en annan viktig tillging f6r svensk epidemio-
logisk och genetisk forskning.

Finansieringen av biobanker sker i dag utan samordning mellan
landstingen och andra finansiirer. Genom ett samarbete mellan de
medicinska fakulteterna, Svenska Nationella Biobanksprogrammet
(aktivt 2002-2006) har man férsokt koordinera den svenska bio-
banksverksamheten. Programmet finansierades av Knut och Alice
Wallenbergs stiftelse via Swegene och Wallenberg Consortium
North och ledde fram till samordning av flertalet av de frimsta

? Informationsmaterial frin Svenska Nationella Biobanksprogrammet, september 2005.
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biobankerna i Sverige. Det skapades gemensamma rutiner och stan-
darder for kvalitetssikring och foérsok gjordes att skapa speciella
biobanksregister.

Karolinska Institutet har startat ett nationellt projekt, LifeGene,
som syftar till att kartligga folkhilsan i en stor prospektiv kohort.
Mellan 2010-2014 kommer blodprov frin en halv miljon svenskar
att samlas in tillsammans med uppgifter om livsstil, exponeringar
och symptom. Direfter kommer de att kontaktas regelbundet for
att man ska kunna folja férindringar. Projektet avser att studera de
vanligaste och for samhillet mest kostsamma sjukdomarna. For att
genomfora insamlingsdelen av projektet krivs en finansiering om
700 miljoner kronor fram till 2014.

Sverige har en strukturell fordel gentemot de flesta andra linder.
Genom védra omfattande register, personnummer, offentlig sjukvird
och forskningspositiva befolkning finns exceptionella méjligheter
att bide utnyttja befintliga biobanker bittre fér forskning och
skapa nya, mer informativa och anvindbara biobanker f6r framtiden.
Forskning som utnyttjar biobanker kriver avancerad logistik for
kvalitetssikrad provinsamling, anpassade informationssystem och
kraftfulla teknologier fér analys inom bl.a. genomik, proteomik och
metabolomik. Hanteringen ir resurskrivande och fordrar kompe-
tens inom flera forskningsomrdden som hilsoinformatik, statistik,
genetik, bioinformatik, epidemiologi, olika kliniska specialiteter och
molekylirbiologi. Fér att biobankernas potential ska kunna utnyttjas
fullt ut dr det nédvindigt att sjukvirdens och universitetens resurser
integreras i betydligt storre utstrickning in vad som 1 dag ir fallet.

Integrering miste ocksd ske pd europeisk nivd fér att forsk-
ningen framéver ska f4 tillging till material som 1dag inte ir tll-
gingligt. Som en del 1 EU:s infrastruktursatsning ESFRI (European
Strategi Forum on Research Infrastructure) har BBMRI (Biobanking
and Biomolecular Resources Research Infrastructure) som mélsitt-
ning att via gemensamma definitioner och standarder ge forskarna
tillgdng till ett jimférbart forskningsmaterial. Ett svenskt system
for hantering av biologiska prover och fenotypisk information,
BIMS (Biobank Information Management System) ir en del av den
europeiska infrastrukturen.

Trots att de svenska humana biobankerna stdr sig vil 1 inter-
nationell konkurrens, lider omrddet som helhet av smiskalighet,
fragmentering och bristande tillginglighet. Vetenskapsridet har det
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senaste dret utrett frigan och identifierat behov av en tydligare
gemensam strategi for biobankerna.'

Den biobankslag fér hilso- och sjukvirden som tridde i kraft
2003 {or att reglera hanteringen av allt insamlat biologiskt material
har inte fullt ut kunnat tillgodose dagens behov och har stott pd
kritik frin flera hdll. En utredning tillsattes 2008 for att se dver
lagen. Uppdraget ska redovisas 1 maj 2010.

De Nationella kvalitetsregistren

Kvalitetsregistren dr 1 kombination med Socialstyrelsens hilsodata-
register en unik tillging fér Sverige. Kvalitetsregistren anvinds i dag
framfor allt f6r uppféljning av virdens insatser, men har potential
att anvindas foér forskningsindamdl. Som pdpekas av Delega-
tionen'' fér klinisk forskning utnyttjas inte denna potential till fullo.
Flera exempel finns pd hur de nationella kvalitetsregistren anvints
for klinisk forskning och vilka tydliga resultat och mervirden det
gett for hilso- och sjukvirden.

For nirvarande finns 64 nationella kvalitetsregister 1 drift med
gemensamt ekonomiskt stod frén sjukvirdshuvudminnen och staten.
Det finns ocksd tre kompetenscentra till stéd for start, drift och
anvindning av nationella kvalitetsregister. P4 si sitt kan registren
dela pd kostnader som de inte kan bira sjilva.

Representanter frin Sveriges Kommuner och Landsting (SKL),
Socialstyrelsen, Svenska Likaresillskapet och Svensk sjukskéterske-
forening beslutar i en gemensam Beslutsgrupp hur stodet for de
nationella kvalitetsregistren ska foérdelas. For 2008 stilldes cirka
60 miljoner kronor till registeromridets forfogande att férdelas till
register och kompetenscentra.

Sverige bor ocksd kunna profilera sig innu mera 1 EU-samman-
hang genom satsningar pd kvalitetsregister 1 Sverige som kan linkas
till motsvarande satsningar som under en f6ljd av &r gjorts inom
ramen f6r ESFRI och andra infrastruktursatsningar.

Trots kvalitetsregistrens stora potentiella virde for forskningen
och sjukvirden, finns stora brister i systemet. Cancerfonden pekar
pd bristande registrering och uppféljning till f6ljd av otillricklig
och kortsiktig finansiering. Manga register har byggts upp av
individuella forskargrupper pé ett foredémligt sitt, men i takt med

19”Bjobanks — Integration of human information to improve health ” 2008.
" Nationella kvalitetsregister — en tillging fér klinisk forskning [ broschyr] 2008
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att registren blir allt mer omfattande och kraven pd tillginglighet
Okar behovs ett starkare administrativt stéd. Utredningen menar
att det finns anledning att forstirka de nationella resurserna till
detta omride, inte 1 férsta hand fér att stirka huvudminnens ansvar
utan for att géra dem mer tillgingliga for forskning.

IT i virden

Anvindningen av IT i den svenska virden ir 1 dag priglad av det
decentraliserade sjukvirdssystemet. Landstingen har valt olika platt-
formar, system och applikationer, vilket har resulterat i svirigheter
att kommunicera och effektivisera IT-anvindningen. Behovet av en
samordning har vuxit 1 takt med att IT kommit att spela en allt
viktigare roll i vrden.

Att det finns ett stort behov av en nationell IT-strategi ir
samtliga berérda parter 6verens om. Kraven pd virden 6kar hela
tiden 1 takt med forindrade ekonomiska och demografiska forut-
sittningar. Milen med samordningen ir bland annat konsolidering
av landstingens teknik, terminologi, sikerhet, informationsstruktur,
organisation, finansiering samt beslutsstruktur inom dessa om-
rdden. Samordningen omfattar omriden som information och tjinster
pd webben, nationella kvalitetsregister samt sjukvirdsrddgivning
per telefon.

For att skapa goda grundférutsittningar f6r den fortsatta IT-
utvecklingen sker dven forindringar i lagstiftningen. Man arbetar
med en sammanbhdllen journalféring dir ambitionen ir att journalen
ska folja patienten, oavsett vilken virdgivare du vinder dig till.

En bittre infrastruktur ska underlitta kommunikation med cen-
trala myndigheter och dtkomst till nationella register eller databaser
for upptoljning och forskning. Industrin pekar ocksd pd betydelsen av
tillgingliga register for att underlitta samarbete kring kliniska prov-
ningar.

3.5.2 Nationella och internationella satsningar

De instrument som forskarna anvinder blir allt mer avancerade och
utnyttjas ofta av flera forskargrupper. Allt oftare ir infrastrukturen
av sddan omfattning att den inte kan byggas av enskilda grupper
eller universitet, utan kriver stérre gemensamma insatser. Inom
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ménga omriden samarbetar man dirfor 1 allt stérre sammanhang,
nationellt eller internationellt. Universiteten och Vetenskapsridet
understryker att i ett litet land som Sverige ir det ocksd nodvindigt
med en nationell samordning och finansiering av den mest dyrbara
infrastrukturen.

Staten finansierar genom Vetenskapsrddet (VR) och dess kom-
mitté f6r infrastruktur (KFI) dyrbar utrustning, nationella anligg-
ningar for forskning samt avgifter f6r medlemskap 1 europeiska och
andra internationella forskningsanliggningar. I Vetenskapsridets guide
till forskningens infrastruktur behandlas frigan om hur svenska
forskare ska fi tillgdng till infrastruktur for forskning av hogsta
kvalitet. Tillsammans med andra finansidrer har VR stétt upp-
byggnaden av flera teknikplattformar fér bl.a. bioinformatik, avbild-
ningsteknik och biomolekylir analys. Trots flera stora ekonomiska
satsningar saknas en kraftfull, 1ingsiktig finansiering av denna kost-
bara infrastruktur.

P4 europeisk nivd finns den tidigare omnimnda samarbetsorga-
nisationen for forskningsinfrastrukturfrdgor, ESFRI. 2004 gav EU:s
forskningsministrar ESFRI i uppdrag att skapa en gemensam ling-
siktig plan for europeisk infrastruktur inom alla omriden. 2008 publi-
cerades den senaste europeiska vigvisaren fér gemensam forsknings-
infrastruktur dir man ocksd tog ett mer globalt ansvar och ser ett
samarbete ocksd utanfér Europa som viktigt. Minga av ESFRIS
torslag pd infrastruktur dr virdefulla for svenska forskare. Av de
34 forslag ull infrastruktursatsningar som ESFRI lanserat, deltar
Vetenskapsridet som medsokande i bl.a. EATRIS (European Ad-
vanced Translational Research Infrastructure in Medicine), ECRIN
(Pan-European infrastructure for clinical trials and biotherapy)
BBMRI, ELIXIR (European Lige-Science Infrastructure for Biolo-
gical Information) och INFRAFRONTIER (The European infra-
structure for phenotyping and archiving of model mammalian
genomes).

En forutsittning for att svenska forskare ska f3 tillgdng till dessa
virdefulla internationella infrastrukturer ir att vi sjilva har en
tillrickligt stark nationell bas. Tillgingen till en god infrastruktur
kan tryggas genom nyinvestering och utveckling, pd nationell eller
internationell basis. I senaste forskningspropositionen 6kade VR:s
stod till infrastruktur med 150 miljoner kronor. Detta tillskott kan
inte tillgodose framtida behov. Utredningen bedémde 1 delbetink-
andet att behovet av satsningar pd infrastruktur till detta omrade
uppgdr till 400 miljoner kronor under anslagsperioden.
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3.5.3 Translationell medicin

Kunskapsgapet mellan grundliggande experimentell forskning och
klinisk forskning och implementering har 6kat, bland annat be-
roende pd férindringar inom sjukvérden, bristande samordning och
indrade karriirvigar for forskare framfér allt inom den kliniska
forskningen. Kunskapsgapet anses ocksd vara en av orsakerna till
att likemedels- och bioteknikindustrin har en simre utveckling i
Europa dn 1 USA.

Translationell medicin dr den kunskapséverforing som sker
mellan grundliggande forskning via klinisk forskning till hilso- och
sjukvdrden och till industrin, och det samspel som sker mellan
dessa forskningsaktiviteter. Den kliniska forskningen behover 3
tillgdng till forskningstekniker inom genomik, bioinformatik och
bildbehandling, samtidigt som den experimentella forskningen
miste {4 tillgdng till kliniskt material och relevanta frigestillningar.
En utveckling av translationell medicin ger tllging tll gemen-
samma teknikplattformar, databaser, biobanker och forsknings-
kompetens. Nationella exempel pd translationella forskningspro-
gram ir COMBINE {6r kronisk inflammationsforskning, Swedish
Brain Power {6r forskning om neurodegenerativa sjukdomar och
CREATE Health for integrerad forskning kring prostata- och
brostcancer.

Det ir enligt Vetenskapsridet nodvindigt fér svensk klinisk
forskning med en kraftfull satsning pd nationell infrastruktur for
translationell medicin. Detta bér ske 1 form av core-faciliteter for
att oka utdelningen av forskningsinvesteringar, f6r att effektivare
introducera forskningsresultat inom vird och omsorg och fér att
forbittra utnyttjandet av grundliggande forskningsmetoder inom
klinisk forskning.

Stora infrastruktursatsningar inom translationell och klinisk
forskning gérs genom det amerikanska forskningsridet National
Institutes of Health program Clinical and Translational Science
Awards (CTSA) och inom European Science Foundation (ESF)
och inom EU har man beslutat stédja translationell medicin.
EATRIS ir ett europeiskt projekt som syftar till att forbittra kun-
skapsoverféringen inom medicinsk forskning. EATRIS planerar fem
translationella forskningscentra och nitverk inom viktiga folksjuk-
domar; metabola sjukdomar, cancer, infektionssjukdomar, hjirt-kirl-
sjukdomar och neuropsykiatriska sjukdomar. Karolinska Institutet ir
ansvarigt for omrddet metabola sjukdomar. Mélet ir att stodja en
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effektivare kunskapsoverforing for utveckling av preventiva 3tgirder,
diagnostik och behandling. Detta kriver bl.a. utveckling av djur-
faciliteter, patientdatabaser, biobanker, GMP'"?, faciliteter och resurser
for att genomféra tidiga kliniska préovningar. Inom ramen for dessa
program ska satsningar ocksd goras pd forskarskolor och forskar-
utbildning.

Forskningsvirldens fokus pd translationell medicin visar sig bl.a.
1 att en av de mest respekterade medicinska tidskrifterna Science
nyligen lanserat en ny tidskrift Science Translational Medicine med
fokus pa frigan om att 6verbrygga gapet mellan forskning och imple-
mentering.

Att den medicinska forskningen blir alltmer translationell och
multidisciplinir innebir krav pd samverkan mellan olika kunskaps-
omriden. Genombrott inom genetik och proteomik och studier av
samverkan mellan gener och milj6 kan ge helt ny kunskap om
sjukdomsuppkomst och férutsittningar fér prevention. Det krivs
dirfor ett nytt synsitt och angreppssitt for att driva den medi-
cinska forskningen framit. Detta kan ses inte bara i 6kade sats-
ningar pd overgripande strategiska forskningsomriden och forsk-
ningsmiljder, utan ocksi pd hur man organiserar forskning och
sjukvird pd ett mer integrerat sitt inom olika universitetsmedicinska
forskningscentra (figur 3.8). Genom bildande av Universitetsmedi-
cinska Centra pd de medicinska fakultetsorterna ges bittre forut-
sittning for att skapa kraftfulla translationella forskningsmiljoer
inom olika dmnesomrdden. Utredningen dterkommer till detta i
kapitel 7 dir forslag till nya akademiska sjukhus presenteras.

2 GMP- Good Manufacturing Practice
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Figur 3.8 Translationella forskningsmiljéer inom olika medicinska
temaomraden
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3.5.4 Bedomning - satsningar pa infrastruktur

Nuvarande satsningar pd biobanker, kvalitets- och patientdataregister
samt IT-st6d ir pd sikt otillrickliga, trots att Vetenskapsridet er-
hallit ett visst okat stdd for infrastruktur. Det ankommer pd an-
svariga myndigheter att samordna dessa resurser och goéra dem
tillgingliga for storre nationella forskningssatsningar.

Under viren 2009 har Vetenskapsrddet utlyst medel for en ling-
siktig satsning pd vissa strategiska forskningsomriden. Mailsitt-
ningen ir inte bara att stirka omrddenas inomvetenskapliga kvalitet
utan ocksd att bygga miljoer som befrimjar bdde kunskapsbildning
och kunskapsovertoring. En samverkan mellan grundvetenskapliga
och mer kliniska miljéer ir d viktig. P4 sd sitt kan den kliniska och
translationella forskning férstirkas.

Satsningen pd ett fital strategiska forskningsomriden dir univer-
siteten konkurrerar snarare in samverkar kan leda till fragmentering
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och splittring snarare in nationell samverkan. Detta gynnar inte
den kliniska forskningen dir ett translationellt perspektiv kriver
stérre nationell samverkan kring patientmaterial, register och
biobanker.

En utveckling dir man skapar translationella forskningsmiljer
dir forskare med olika grundutbildning och kompetens samverkar
ir nédvindig. Detta kan littare ske inom ramen fér ett gemensamt
universitetsmedicinskt centrum dir vdrd, forskning och utbildning
ir integrerat inom olika &mnesomriden och specialiteter.

3.6 Implementering och klinisk
behandlingsforskning

Att praktiskt omsitta forskningens resultat si att de kommer till
anvindning i hilso- och sjukvirden stdr hégt pd dagordningen for
samtliga aktorer inom den kliniska forskningens omride. Det
ricker inte med viktiga upptickter 1 laboratoriet, utan forskningen
maste kunna fortsitta hela vigen fram till den dagliga virden fér att
prova patientnytta innan en ny behandling slutligen kan imple-
menteras. For att dstadkomma detta krivs en integration med
kontinuerligt kunskapsutbyte mellan forskning pd laboratorier och
klinisk behandlingsforskning och slutligen implementering 1 sjuk-
varden. Sjukvirdshuvudminnen arbetar ambitist for att forsknings-
resultaten ska nd fram till sjukvdrden i1 form av kvalitetsutveckling
med nationella kvalitetsregister, nationella kvalitetsindikatorer och
stod for kontinuerligt férbittringsarbete. Sjukvarden, patientorganisa-
tionerna och industrin pekar dock alla pd att det dndd brister i
implementeringen. Det finns en bristande forstdelse for att del-
tagande 1 klinisk forskning och klinisk behandlingsprévning okar
intresset fér nya och alternativa behandlingar och héjer standarden
i rutinsjukvdrden.

Ett av den medicinska forskningens mal ir att finna framtida
mojligheter till nya framgingsrika sjukdomsbehandlingar. For att
realiseras miste dock dessa idéer ges mojlighet att testas och ut-
forskas. Likemedels- och bioteknikféretagen finansierar och be-
stimmer 1 huvudsak vilken behandlingsforskning som genomférs 1
Sverige. Det finns dock minga idéer om studier som inte priori-
teras av foretagen men som lika fullt har stor betydelse for att
forbittra sjukvirden, t.ex. utvirdering av diagnostiska tekniker,
anvindning av etablerade likemedel och behandlingar av sm3 patient-
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grupper. Med dagens finansieringssystem ir det svért att finna finan-
sieringsvigar for icke-kommersiell klinisk behandlingsforskning som
ir utsatt for omfattande regelverk och kvalitetskrav och som
dirmed har likartade kostnader som kommersiella likemedels-
provningar.

3.6.1  Storbritannien — ett gott exempel

I Storbritannien har man pd hégsta politiska nivd enats om
satsningar inom medicinisk forskning vilket resulterat i en l8ng rad
dtgirder med fokus pd att nyttiggoéra forskningsresultaten.

2004 offentliggjorde regeringen en 10-irsplan for okade in-
vesteringar 1 FoU inom det hilsovetenskapliga omrddet och 2006
lanserades en ny hilsoforskningsstrategi. I den nya strategin har
ingdtt att skapa nya organ, partnerskap och nitverk for att ko-
ordinera aktiviteter mellan olika aktdrer sisom den statliga
sjukvirdshuvudmannen National Health Service (NHS), den akade-
miska virlden och den industriella sektorn. Vissa av dess strukturer
ska utveckla policy och strategi, medan andra arbetar med att
genomfora resultat av forskningen. Vilka roller de olika aktdrerna
har och hur dessa foérhdller sig till varandra har tydliggjorts. En
central friga for regeringen har varit att bygga strukturer och skapa
medel for att fora dver de grundvetenskapliga forskningsresultaten
till klinisk praxis och 1 sjukvirden.

UK Clinical Research Collaboration ( UKCRC)grundades 2005
for att forbittra infrastrukturen for klinisk forskning och utgor ett
samverkansorgan for 20 olika nationella organisationer. Medlemmarna
1 UKCRC har anammat ett gemensamt f6rhillningssitt till att:

e bygga upp infrastrukturen fér forskning inom det nationella
hilso- och virdsystemet (National Health Service),

¢ bygga upp arbetsstyrkan inom forskning,

o utveckla incitament for forskning inom det nationella hilso- och
virdsystemet,

e stromlinjeforma regelverken och

¢ samordna forskningsfinansiering.
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Medlemmarna i UKCRC har drivit fram en kulturell férindring
genom att engagera patienter och allminheten i forskning, 6ka all-
minhetens kinnedom om virdet av klinisk forskning och iven
genom att etablera en ny modell {6r samarbete med industrin.

En av aktiviteterna inom UKCRC ir The UK Clinical Research
Network (UKCRN). Nitverket tillhandahiller en infrastruktur éver
hela Storbritannien for klinisk forskning. Under de senaste tvd dren
har patienter rekryterats via nitverket till bdde kommersiella och
icke-kommersiella studier 6ver hela Storbritannien. I september 2008
hade nitverket samlat 1 397 studier.

Genom att medverka till att {3 till stind bittre koordinering och
kommunikation mellan de huvudsakliga forskningsfinansiirerna har
man kunnat maximera genomslaget for den forskning de finan-
sierar. Inom UKCRC har skapats ett forum bestiende av
representanter frdn olika finansieringsorganisationer. Detta organ
identifierar eventuella luckor 1 forskningsfinansieringen och ko-
ordinerar insatser frin olika aktorer. Samverkan har méjliggjorts
genom att man via UKCRC funnit en neutral plattform samt att
det funnits nya resurser att tillga.

2006 fick Sir David Cooksey 1 uppdrag att géra en dversyn och
skapa 6verenskommelser for en samordnad finansieringen av brittisk
hilsoforskning. I rapporten A Review of UK health research funding
giorde han en utvirdering av den brittiska hilsovetenskapliga
forskningsfinansieringen. Han kom bl.a. fram till att Storbritannien
hade en stark grundforskning men att det fanns tv3 brister gillande
att 6verfoéra kunskaper och idéer frin grundvetenskaplig och kli-
nisk forskning till utveckling av nya produkter och nya behand-
lingar samt att implementera nya produkter och metoder. Rapporten
pekade pd behovet av att koordinera forskningen. Som ett resultat
av rapporten beslutade regeringen att inritta ett mellan de olika
departementen samlat organ, The Office for Strategic Coordi-
nation of Health Research (OSCHR) fér att koordinera olika
aktorer till en samlad hilsoforskningsstrategi. OSCHR arbetar med
att skapa en gemensam nationell hilsoforskningsstrategi om-
fattande forskningsriden (Medical Research Council) och National
Institute for Health Research. Milsittningen ir att {3 till stind en
effektivare 6verforing av hilsoforskning till bittre hilsa och ett
allmint 6kat vilstdnd i landet. OSCHR har fitt egna resurser att
fordela med syfte att 6verbrygga gapen 1 forskningsfinansierings-
processen.
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3.6.2 Vad ar kliniska behandlingsstudier?

Kliniska behandlingsstudier delas in i likemedelsstudier och icke-
likemedelsstudier. Likemedelsstudierna kan 1 sin tur delas upp 1
kliniska likemedelsprévningar och s.k. observationsstudier (exem-
pelvis registerstudier). Icke-likemedelsstudier kan vara t.ex. opera-
tionsmetoder, strilbehandling, och kognitiv behandlingsterapi. Dess-
utom férekommer kombinationsstudier dir likemedel jimférs mot
operation eller strdlbehandling och medicintekniska studier dir ett
likemedel administreras med hjilp av en viss medicinteknisk pro-
duke.

Kliniska behandlingsstudier anvinds ofta synonymt med kliniska
likemedelsprovningar men utgor sdledes enbart en del av alla de
kliniska behandlingsstudier som utfors.

3.6.3 Kiliniska lakemedelsprdvningar

Utvecklingen av ett nytt likemedel sker 1 minga steg. Innan ett
potentiellt likemedel ndr fram till den férsta provningen 1 mianniska
har ett flertal potentiella mekanismer och tusentals substanser
testats 1 laboratoriemiljs. Efter test 1 forsoksdjur kan substanserna
med de mest lovande resultaten tillitas provas i minniska. Dessa
kliniska likemedelsprévningar utférs oftast i samarbete mellan
forskare och likemedelsforetag dir de f6rsta prévningarna vanligen
gors pd friska forsokspersoner och de efterféljande pd patienter
med det aktuella sjukdomstillstdndet. De tre nyckelfaserna i den
kliniska forskningen kring framtagande av likemedelskandidater
sammanfattas 1 figur 3.10. I majoriteten av fallen nir man inte det
eftertraktade mélet och utvecklingen av likemedlet stoppas p.g.a.
otillricklig effekt och/eller oacceptabla biverkningar. Det ftal like-
medelskandidater som 1 de slutgiltiga kliniska likemedelsprévningarna
pd patienter (fas III-studier) visas ha en positiv nytta/riskbalans
kan slutligen godkinnas fér anvindning i sjukvirden. Efter god-
kinnande krivs ibland s.k. fas IV-studier fér att erhdlla ckade
kunskaper om likemedlets egenskaper 1 den kliniska vardagssjuk-
virden. Utvecklingstiden for att fi fram ett nytt likemedel ir
dirfér 1ling och beriknas till 6-12 &r och kostnaden uppskattas till
cirka 8 miljarder kronor. En aktuell studie visar att det tar 24 ar
frdn den grundvetenskapliga observationen till en stor randomi-
serad studie (fas IT). Det krivs siledes bdde uthillighet och ekono-
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miska forutsittningar for att driva en ny kunskap hela vigen till ett
framgingsrikt likemedel eller intervention.

Figur 3.10  Fran klinisk prévning till forsiljning
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Kalla: "Lakemedel, bioteknik och medicinteknik — en del av innovativa Sverige”,
Néaringsdepartementet 2005

3.6.4 Industriinitierade kliniska studier

Samarbetet mellan likemedelsindustrin, hilso- och sjukvirden och
akademin ir avgdrande for tillkomsten av nya likemedel. Det leder
dirmed till férbittrad hilsa och livskvalitet och 1 férlingningen
ocks3 till nationell tillvixt och vilstdnd.

Sverige har, med sin linga starka tradition av klinisk forskning
och dess goda resultat, varit attraktivt f6r likemedelsindustrins
investeringar 1 klinisk forskning och kliniska prévningar trots att vi
endast har 0,7 procent av den globala likemedelsmarknaden och
bara utgér 1,4 promille av virldsbefolkningen. Den internationella
konkurrensen inom omridet har dock 6kat kraftigt de senaste dren,
frimst di frin Osteuropa, Kina och Indien. En studie baserad pi
data fr8n den amerikanska databasen clinicaltrials.gov dir man tittat
pd globaliseringstrender fér industrisponsrade studier visar att
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antalet studiecenter 1 fas II-IV okar globalt, men att tillvixten ir
liten 1 Skandinavien jimfért med de andra linderna."

Sammanlagt under 2007 lade de svenska likemedelsféretagen
ner 4,73 miljarder kronor pd klinisk forskning. Av detta belopp
utgjorde de externa kostnaderna 1,97 miljarder kronor. Som externa
kostnader riknas ersittning till landstingshuvudman, forsknings-
stiftelse, universitetsinstitutioner och konsulter. Under 2007 gav
likemedelsféretagen bidrag pi 49,1 miljoner kronor till extern
oberoende forskning inkluderande bide grundforskning och
klinisk forskning. Hilften av de 5 700 personer som arbetar inom
forskning och utveckling i likemedelsindustrin arbetar specifikt
med klinisk forskning (Likemedelsindustriféreningens (LIF) FoU-
enkit 2007).

Aktorer 1 innovationssystemet framhiller ofta att en orsak till
Sveriges formdga att utveckla internationellt framgingsrika pro-
dukter inom likemedel, medicinteknik och diagnostik har varit att
den svenska sjukvirden varit en krivande kund som har haft nira
kontakt med de foretag som levererat nya produkter till sjukvirden.

Mojligheterna att utféra kliniska prévningar 1 Sverige har ocksd
underlittats av att kliniker och sjukvirdsorganisationer varit jim-
forelsevis positiva till och 6ppna fér att préva nya produkter.
Svenska patienters intresse av att medverka 1 kliniska prévningar
har ocksd varit viktigt. De tidigare svenska tv stora likemedels-
foretagen AstraZeneca och Pfizer (tidigare Pharmacia) har bidragit
till att manga kliniska prévningar har utférts 1 Sverige. Fyra procent
av AstaZenecas kliniska studier gors 1 Sverige.

Trots goda forutsittningar for kliniska prévningar har antalet
sdana utforda i Sverige stadigt minskat. Minskningen avspeglar sig
1 firre antal ansokningar for kliniska likemedelsprovningar 1 Sverige.
P3 slutet av 1990-talet mottog Likemedelsverket éver 550 ansok-
ningar per ir men for 2007 var resultatet 440 ansokningar, en
minskning med &ver 20 procent. Majoriteten av dessa prévningar
(82 procent) var industrisponsrade, d.v.s. det var ett likemedels-
foretag som ansvarade, genomfoérde och finansierade prévningen.
Ovriga kliniska prévningar ir s.k. prévningsinitierade studier dir
likare ansvarar for genomférandet, men dir likemedelstoretag kan
ge ekonomiskt stdd eller stdd pd annat sitt, t.ex. ge studielike-
medel.

1 Clinical Trial Magnifier Vol. 1:2 Feb 2008.

93



Laget i Sverige for den kliniska forskningen SOU 2009:43

Under 2007 pagick 6ver 570 kliniska prévningar 1 Sverige
initierade av likemedelsindustrin och fler in 29 000 patienter del-
tog 1 dessa prévningar. De senaste ren har antalet prévningar i
samtliga faser minskat utom fas III-prévningar som har okat.
Fas III-provningar utgdr nistan 60 procent av det totala antalet
industriinitierade provningar (LIFs FoU enkit 2007). Trots en viss
minskning genomférs det forhéllandevis manga fas I-studier 1 Sverige,
vilket till en del kan foérklaras av Likemedelverkets goda internatio-
nella rykte och till AstraZenecas egna enheter for fas I-studier.

Det har skett en minskning av antalet oberoende kliniska behand-
lingsstudier med cirka 40 procent de senaste fem dren. En anledning
ir att nationella studier pa enstaka sjukhus 1 allt storre utstrickning
ersatts av multinationella studier med samarbete mellan ménga sjuk-
hus. Ett annat skil ir den 6kade konkurrensen frin l3glonelinder,
sirskilt 1 den tredje fasen av klinisk behandlingsprévning samt i de
fortsatta utvirderingarna efter godkinnande.

Figur 3.11  Antal oberoende respektive foretagsfinansierade studier
1995-2008
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Foretagen anser att det har blivit allt svirare att etablera samarbete
med sjukhusen. Relationerna upplevs ha blivit mer affirsmissiga,
sedan sjukvirden bérjade prissitta sina tjinster och likemedels-
provningar blivit en del av sjukhusets tjinsteproduktion. Industri-
foretridare upplever ofta svirigheter att veta vem det ir som ir
motpart; den enskilde forskaren, landstinget eller universitetet.
Samarbetet med de etiska nimnderna uppfattas ocksd som kompli-
cerade och tidskrivande.™

3.6.5  Forskarinitierade kliniska provningar

Den patientinriktade forskningen har under minga ir dominerats
av likemedelsindustrins kliniska prévningar av nya likemedel. S&vil
oberoende som industristddd behandlingsforskning krivs emeller-
tid for att utveckla nya behandlingsmetoder. Det finns minga
studier dir industrin har ett begrinsat intresse av att medverka.
Detta giller t.ex. studier av diagnostiska tekniker, anvindning av
etablerade likemedel, behandlingar av sm& patientgrupper, gen och
stamcellsbehandling, kateterburna och kirurgisk tekniker, natur-
likemedel, kost och livsstilstaktorer och beteendeférindringar.

I Sverige finns ingen enskild forskningsfinansiir som kan bira
bide det finansiella ansvaret och géra den vetenskapliga och sam-
hilleliga prioriteringen for storre kliniska prévningar. Som exempel
pd industrins dominans kan nimnas att av intikterna fé6r Uppsala
Clinical Research Centres likemedelsprévningar kommer 95 pro-
cent frin industrisponsring.

Det storsta problemet f6r dem som ska genomféra oberoende
kliniska behandlingsprévningar dr avsaknad av finansiir med till-
rickliga resurser fér genomférande av en hogkvalitativ klinisk
proévning. De forskningsanslag som delas ut frén forskningsfonder
ir s pass blygsamma att det oftast inte ens ricker med anslag frin
flera hill fér att genomféra en enskild studie. For att kunna {3
tillrickligt stort patientmaterial krivs vanligtvis ocksd att flera
landsting och sjukhus pd olika orter och i olika linder arbetar
tillsammans. Kostnaden for en mycket begrinsad initial studie
ligger sillan under 5-10 miljoner kronor och ofta betydligt hogre.
For att kunna starta 10-20 stdrre och ndgra mindre oberoende
studier behévs en finansiering p& minst 500 miljoner kronor &r-

* ”Medicin fér Sverige- Nytt liv i en framtidsbransch”,2007 Géran Arvidsson m.fl. samt
Ds 2003:56.
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ligen. Den storsta andelen av dessa medel kommer di att tillf6ras
sjukvdrden for de extrakostnader det medfér att genomféra virden
i form av vilkontrollerade behandlingsforsok.

3.6.6  Médjligheterna till kliniska prévningar i dag

Utredningen har i sina kontakter med landstingen fitt intrycket att
sjukvirdshuvudminnens attityd till samverkan med industrin kring
kliniska prévningar dr positiv. Vissa brister har dock noterats,
framfor allt 1 den vetenskapliga kontakten och 1 bristen pa att upp-
fylla dtaganden om intagning av patienter i studierna.

Bioteknikindustrin efterlyser ocksd effektivare samverkan kring
olika prévningsstudier och gemensam finansiering. Tidiga metod-
studier och tester av nya behandlingsprinciper utférs ofta av smé
utvecklingsinriktade bioteknikféretag utan stark finansiering.

Det ir av stor vikt f6r industrin med goda méjligheter till kli-
niska prévningar framfor allt gillande Fas I till Fas ITI- prévningar.
Inom flera regioner och landsting finns ocks? olika forsék att sam-
ordna kliniska prévningar i syfte att underlitta kontakten mellan
industrin och sjukvirden.

Uppsala Clinical Research Centre (UCR), som ir en enhet vid
Uppsala Akademiska sjukhus och Uppsala universitet, erbjuder
sdvil oberoende forskare som myndigheter och industrin hjilp med
kliniska behandlingsprévningar. Man har hir sirskilt specialiserat
sig inom omridena kardiovaskulira sjukdomar, cancer, neurologi
och ildrevird. UCR startade sin verksamhet 2001 och erbjuder nu
allt fr&n rddgivning och stddinsatser inom specifika avgrinsade
omrédden till kompletta 16sningar inom klinisk prévning sdvil natio-
nellt som internationellt. Prévningsverksamheten stéds av att UCR
har ansvar fér 1/3 av alla nationella kvalitetsregister uppbyggda
med internetbaserade tekniker for kontinuerlig registrering, uppfolj-
ning och rapportering av ca 150 000 patienter per &r.

I Stockholm inrittade man 2006 en ny enhet, Karolinska Trial
Alliance (KTA). Hir samordnas kliniska prévningar avseende nya
likemedel och fr.o.m. 2008 innefattas dven medicinteknik. I Lin-
képing kan man likasd genom Berzelius Clinical Research Center,
erbjuda industrin hjilp med genomférande av kliniska prévningar.
Region Skine arbetar for nirvarande med att skapa ett center f6r
likemedel och klinisk forskning (Region Skines Kompetenscentrum,
RSKC) och i Umed f6r man diskussioner om att inritta ett kliniske
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provningscentra (Kliniskt forskningscentrum, KFC). Géteborg har
tagit fram ett program med namnet “Innovativ Hilso- och sjuk-
vard” som omfattar insatser f6r att skapa bittre férutsittningar for
samverkan med industrin kring hilso- och sjukvirden och den
kliniska forskningen. Géteborg har en ling och framgéngsrik tradi-
tion av kliniska prévningscentra (Clinical Trial Center, CTC).
Sahlgrenska universitetssjukhuset har nyligen skapat en ny organi-
sation for kliniska prévningar benimnd Gothia Forum. Ocksd
Orebro har byggt upp prévningscentrum (Clinical Research Support,
CRS). Det finns dven aktiviteter utanfér universitetsorterna 1 bl.a.
Falun, Givle, Karlstad, Visterds och Jénkoping. For att samordna
och underlitta verksamheten bildades SweCRIN (Sweden Clinical
Research Infrastructure Network) som nitverk for att 6ka kompe-
tensen vid kliniska provningscentra. Nitverket arbetar med kompe-
tensutveckling, myndighetsdialog och kunskapsspridning om genom-
forande av kliniska behandlingsstudier. P4 europeisk nivé finns sedan
2004 motsvarande organisation, ECRIN.

3.6.7 Omvérldens intresse for kliniska provningar i Sverige

Det finns en rad fordelar med att utfora kliniska studier 1 Sverige
trots att vdr marknadsandel ir liten. Hir finns en ling tradition av
kliniska prévningar som bidragit till att det finns en gedigen
kunskap p& omridet. Svenskarna ir generellt positiva till kunskap,
forskning och innovation, och det ir inte svirt att Overtyga
minniskor om virdet av att delta 1 kliniska provningar. En mycket
virdefull faktor ir de minga vilorganiserade register och biobanker
som finns tillgingliga f6r forskning. Likemedelsverket har ett mycket
gott renommé 1 Europa. Genom den kompetens och service som
finns pd Likemedelsverket kan likemedelstoretagen & goda rid
kring sina provningar. En konkurrensfordel f6r Sverige dr ocksd de
korta handliggningstider som vira myndigheter (Likemedelsverket
och etikprévningsnimnderna) har och att man kan ansoka till dem
parallellt. EU-direktivet for kliniska prévningar (2001/20/EG) tilldter
en handliggningstid p& 60 dagar, men nirmare 90 procent av
Likemedelsverkets ansdkningar behandlas inom 30 dagar. Den
genomsnittliga handliggningstiden fér de svenska etikprévnings-
nimnderna var 2007 endast 25 dagar. Tidsaspekten ir viktig efter-
som — nir det giller internationella kliniska prévningar — det land
som ir snabbast har méjlighet att inkludera flest patienter. P3
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samma sitt ir det viktigt att “ritt” patientgrupper finns att tillgs.
Patienter selekteras ofta med utgdngspunkt frin sjukdomsbild och
tidigare eller samtida behandling. Det ir dirfoér viktigt att svensk
sjukvird 1 stort foljer internationella behandlingsriktlinjer och
anvinder de likemedel som finns att tillgd 1 andra linder.

Kliniska prévningar frin Sverige hiller generellt god kvalitet.
Flera faktorer inbegrips i begreppet kvalitet. Utover att rekrytera
patienter pad tid handlar det om att félja alla patienter och att
samtliga uppgifter verkligen samlas in. En annan viktig faktor, som
blir allt viktigare, ir kostnaden for att genomféra studien, inklusive
de administrativa paslag som tillkommer. Om Sverige har hoga kost-
nader, men inte bittre kvalitet eller kortare tider foér leverans av
data, blir vi mindre intressant som studieland jimfért med andra
linder.

Nackdelarna med att genomféra kliniska prévningar i Sverige ir
att de kan ta ling tid pa grund av tidsbrist hos likare och personal,
vilket leder till en troghet di det giller att rekrytera tillrickligt
mdnga patienter pd éverenskommen tid. Forskningsmeriteringen for
likare som arbetar med kliniska behandlingsstudier ir ocksd svag
vilket minskar motivationen. Kostnadsliget ir vidare hogt 1 Sverige
jamfort med Osteuropa och linder som Indien och Kina.

Enligt Invest in Sweden (ISA) finns ett stort intresse frin ut-
lindska foretag att utféra Fas I- och II-prévningar hir. Svenska
forskare och kliniker har ocksd sedan ménga ir ett gott renommé
for betydelsefulla insatser som ledare och deltagare 1 Fas III-
provningar. Detta kan vara en bidragande orsak till att de flesta
provningarna i landet ir fas III-prévningar trots att den svenska
marknaden ir liten.
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Figur 3.12  Kliniska prévningar i Sverige 2000-2008 férdelade pa fas I-IV
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3.6.8 Forskning och innovation inom medicinteknik
och bioteknik

Begreppet “bio-tech” har éver tiden kommit att anvindas mer for
att beteckna foretag i ett visst utvecklingsstadium (smd- och medel-
stora foretag) och som 1 allminhet inte har produkter p& mark-
naden utan fr sina intikter frin kapitalmarknaden eller genom att
silja projekt till etablerade foretag. Bio-tech féretag behover
sdledes inte alls befatta sig med bioteknologi, utan kan mycket vil
utveckla smd molekyler som ska bli nya likemedel.

Det finns ingen pdlitlig statistik éver den kliniska forskning som
medicinteknik- och bio-tech-féretag bedriver i Sverige. En analys i
Storbritannien (UKCRC, 2005) uppskattar att den traditionella like-
medelsindustrin stir f6r 78 procent av den industridrivna kliniska
forskningen, bio-tech foér 13 procent och medicinteknik fér 9 pro-
cent.

Mindre féretag, inom medicinteknik och bio-tech stir delvis in-
f6ér andra utmaningar in de stora likemedelsféretagen. Globala féretag
har storre frihet att placera prévningar i ett land som uppfyller alla
onskemal, medan sma foretag kan vara hinvisade till att genomféra
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studien 1 hemlandet. Smiforetagen 1 Sverige dr dirfér sannolikt mer
beroende av den svenska sjukvirden och akademin in de globala
foretagen. Sma bio-tech bolag ir ofta beroende av tids- och kost-
nadsfaktorer. For medicinteknikféretag ir utvecklingen mer inkre-
mentell och processen mer interaktiv. For dessa foretag blir den
praktiska och dagliga samverkan med sjukvirden mycket viktig. Sjuk-
virdens attityd till och resurser for samverkan ir dirfor sannolikt
viktigare fér medicinteknikbranschen in for likemedelsindustrin.
Svenskbaserade féretag inom denna sektor ir dessutom beroende
av att fi en snabb anvindning av nya produkter, men delvis av
andra skil dn likemedelstéretagen. Eftersom medicintekniska pro-
dukter oftast upphandlas har féretagen behov av “referenskliniker”
som anvinder nyheterna.

2007 presenterade Kungliga Tekniska Hogskolan (KTH), Karo-
linska Institutet och Karolinska universitetssjukhuset en rapport
som pekade ut medicinteknik som en framtidsbransch." Sverige har
en gedigen meritlista inom omrddet medicinteknik dir Gambro,
Getinge och Elekta ir goda exempel pd féretag som vuxit fram runt
svenska innovationer. Sammanlagt sysselsitter branschen 10 000 sven-
skar och omsitter omkring 60 miljarder kronor irligen. Grunden
for den medicintekniska industrin i Sverige ligger dock 30-50 &r
tillbaka 1 tiden. Rapporten visar pd mojligheter till expansion men
att det behovs ett nira samarbete kring exempelvis klinisk forsk-
ning mellan industri, universitet och hilso- och sjukvirden. Ett av
problemen ir att universitetssjukhusen inte lingre deltar lika mycket
som forr 1 strategiskt viktiga satsningar for att utveckla nya tek-
niska metoder. I rapporten anges dirfér att landsting och uni-
versitetssjukhus bor skapa incitament for likare och annan vérd-
personal att bedriva forskning inom det medicintekniska omridet
och identifiera de utvecklingsbehov som finns i den kliniska var-
dagen.

3.6.9  Industrins roll for den kliniska forskningen

I rapporten Medicin for Sverige (SNS, 2007) utvecklas begreppet
innovationssystem. Bland annat framhalls vikten av att alla “kompo-
nenter” behovs for att skapa ett forsknings- och niringslivsklimat
som bdde behiller och attraherar foretag. I synnerhet ir det viktigt
for smd- och medelstora foretag att kunna rekrytera erfaren per-

15> Action MedTech — Key Measures for Growing the Medical Device Industry in Sweden.”
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sonal och att kunna anvinda infrastruktur som redan etablerats av
andra foretag. Utdver detta bistdr foretagen med avgdrande finan-
siellt och annat stéd till provarinitierade studier. Den kunskap och
de strukturer som byggts inom lirositen och sjukvird ir resultatet
av flera decennier av samarbete med niringslivet. Konsekvenserna
blir betydande om Sverige skulle tappa ytterligare 1 konkurrensen
med andra linder. Allt talar for att dven den helt icke-kommersiella
kliniska forskningen ir beroende av fortsatta investeringar frin
niringslivet. Att fortsatt attrahera industridrivna kliniska prévningar
méste vara en central utgdngspunkt i allt arbeta for att stirka life
science sektorn 1 allminhet och den kliniska forskningen i synnerhet.

I en studie gjord pi uppdrag av Globaliseringsridet'
konstateras att effektiva FoU-samspel mellan universitet, institut
och niringsliv bor vara grunden fér prioriteringar av svenska
offentliga FoU-investeringar. Detta giller inte minst inom medicin.
Om maélet ir att klinisk forskning ska komma patienter till nytta
via nya produkter s& bor politiska dtgirder satsas pd att 6ka och
forbittra samarbetet mellan lirositen, vird och foretag. Utover att
foretag fir bittre mojligheter att ta fram nya innovativa produkter
till nytta for patienter, sd gagnar samarbete iven universiteten. Det
visar t.ex. Vetenskapsridets studie om kvalitén pd publikationer,
mitt via citeringar’’. Dir konstateras att publikationer inom
medicin som hade skrivits gemensamt av foretag och universitet
citerades mer frekvent in publikationer som skrevs av enbart
universitetsanstillda eller enbart féretag.

Utifrdn behovet av att forbittra samverkan inom den kliniska
forskningen mellan sjukvird, akademi och likemedels- och medicin-
teknisk industri tillsatte regeringen (2007) Delegationen foér sam-
verkan inom den kliniska forskningen. Hur Delegationen bedrivit
sitt arbete framgdr av kap. 2.3.5.

'¢ ”Globaliseringen och konkurrensen om kunskapsintensiva jobb”, Marklund, G. (2007) Reger-
ingskansliet.

17 Vetenskapligt publiceringssamarbete mellan svenska féretag och hégskolor” Vetenskapsridet
(2007)
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Erfarenheter av Offentlig-privat samverkan (OPS)

Ny Offentlig-privat samverkan (OPS) skapas i 6kande grad 1 linder
virlden 6ver. I en studie' gjord av ”the President’s Council of Ad-
visors on Science and Technology” (PCAST) analyseras framgings-
rika OPS. Dessa varierar i storlek, imnesomfattning, fokus och tid.

I USA har antalet delstater som skapat nya OPS okat frin
19 stater ir 2006, till 28 stater ar 2008." Storlek och fokus varierar,
men syftet dr att uppmuntra samarbete mellan industri och uni-
versitet. Delstaten gir in med en summa pengar som sedan matchas
med pengar frin industrin. P4 federal nivd har National Institutes
of Helath ett sirskilt program fér OPS och ser det som ett sitt att
f4 ut mer av sina resurser genom att arbeta tillsammans med bide
offentliga och privata aktdrer. Ett annat exempel pd satsningar i
OPS-form ir The UK Clinical Research Collaboration (UKCRC),
se avsnitt 3.6.1.

I Sverige finns begrinsad erfarenhet av OPS. Ett par goda exempel
kan dock framhillas. KK-stiftelsen, Vardalstiftelsen, VINNOVA,
Stiftelsen for Strategisk Forskning och Invest in Sweden Agency
satsar tillsammans 85 miljoner kronor (2008-2012) pd att stirka
Sveriges ledande position inom forskning kring kroniska inflam-
mationssjukdomar. Programmet bestdr av tvd nationella konsortier.
Det ena ir COMBINE vid Karolinska Institutet. Konsortiet har
fitt namnet COMBINE eftersom man vill skapa nya former fér
samverkan mellan forskare, patientorganisationer, vird och forsk-
ande industri.

COMBINE har inte bara som mal att utveckla och imple-
mentera forskning inom inflaimmationsomrddet utan ocksd att ut-
veckla svenska foretag, stirka Sveriges konkurrenskraft och 3 ut-
lindska foretag att investera i Sverige. Dirfor har konsortiet satsat
pd ett OPS mellan forskare, virden och industrin. Mindre svenska
bio-tech-féretag har ett intresse av att utveckla likemedel mot
inflammationssjukdomar. Men ofta saknar de hela den kompetens
som behovs f6r att utveckla ett likemedel. Den kompetensen finns
diremot inom konsortiet och tanken ir att skapa en organisation
som kan ge specifika rdd till svenska smiféretag om hur man ut-
vecklar likemedel frin prekliniskt stadium, via djurexperiment till
fas I- och fas II-prévningar.

¥ PCAST (2008) “University-Private Sector Research Partnerships in the Innovation Eco-
system”, Report of the President’s Council of Advisors on Science and Technology,
November 2008.

19 Battelle (2008) “State bioscience initiatives 2008”.
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Ett annat exempel pd OPS ir Swedish Brain Power som finan-
sieras med 100 miljoner kronor av Virdalstiftelsen, KK-stiftelsen,
Alice och Knut Wallenbergs stiftelse, Invest in Sweden Agency, Stift-
elsen for strategisk forskning och Vinnova. Syftet ir att hitta me-
toder for tidigt upptickt och behandling av neurogenerativa sjuk-
domar som alzheimer, demens och stroke med mera.
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4 Samhallsekonomiska effekter av
klinisk forskning

Den hilsorelaterade forskningen ir samhillsekonomiskt effektiv.
Det visar en genomgéing av den forskning som gjorts for att belysa
det ekonomiska virdet av forskning inom medicin och nirliggande
omrdden. Preliminira data frén Sverige pekar 1 samma riktning.

Litteraturgenomgdngen indikerar att de positiva effekterna, i
form av 6kad hilsa och ekonomisk tillvixt 1 samhillet, har ett virde
som overstiger kostnaderna fér de forskningsinsatser som gjorts.
Mycket olika berikningsmodeller har dock anvints i den studerade
litteraturen, vilket lett till stora variationer i resultaten. I en ameri-
kansk studie har kvoten mellan hilsovinster p.g.a. forbittrade
medicinska metoder och sjukvirdens kostnadsékningar under
perioden 1980-2000 beriknats till mellan 1,55 till 1,94. En annan
studie, med ett lingre tidsperspektiv, virderar hilsovinsterna till
46 ginger kostnaderna for all medicinsk forskning i USA. Metodo-
logiska problem gor att osikerheten ir stor i1 de virden som anges
men mycket tyder pd att de positiva effekterna dverviger.

En analys som professor Per Carlsson och tekn. dr. Kerstin
Roback vid Centrum {6r utvirdering av medicinsk teknologi (CMT)
vid Linképings universitet gjort pd utredningens uppdrag visar pd
kunskapsluckor, men ocksd pd mojliga ansatser for att 6ka kun-
skapen inom det hilsoekonomiska omrddet. For att kunna besvara
frigan om det ekonomiska virdet av klinisk forskning krivs fram-
for allt betydligt bittre grunddata och kunskap om samband mellan
forskning, innovationer och effekter pd hilsan. Man férordar att
overgripande analyser pd samhillsnivd kombineras med fallstudier,
for att mer specifikt belysa forskningens effekter. CMT:s rapport
finns som bilaga 3 i betinkandet. Nirmast foljer en sammanfatt-
ning av rapporten.

105



Samhilisekonomiska effekter av klinisk forskning SOU 2009:43

4.1 Olika ansatser for att vardera forskning

Ett flertal olika strategier har valts av CMT {or att f6rséka pévisa
och virdera effekter av investeringar i hilso- och sjukvérd inklusive
forskning inom det medicinska omrddet. Nedan har utredningen,
med utgingspunkt frin CMT:s rapport, valt att referera ett antal
intressanta studier som representerar olika angreppssitt. Studierna
har delats upp 1 kategorier utifrin syfte och metod.

4.1.1 Pagaende arbeten och metodutveckling

I Sverige har Vinnova initierat ett arbete for att utvirdera effekter av
forskning inom medicinsk teknik och hilsolivsmedel. Uppdraget dela-
des in i tre effektomriden: hilsa- och sjukvérd, niringsliv och forsk-
ning. Arbetet omfattar en metod fr att pa ett systematiske sitt filtrera
ut forskningsprojekt som med stor sannolikhet gjort avtryck 1 samhil-
let samt analys av ett antal fallstudier. Utfallet har sedan kunnat relate-
ras till den forskning som fitt finansiering frdn Vinnova. Baserat pd
fallstudierna uppskattas andelen projekt som lett till en produkt med
avlisbara hilsoeffekter att vara 12 procent, beriknat pd hela datamate-
rialet om cirka 300 projekt/tillimpningsomriden. De modeller som
har utarbetats ir resultatet av omfattande metoddiskussioner och
dverviganden for att kunna ge sd bra skattningar som méjligt med de
resurser som stitt till férfogande. Den hir typen av analyser ir resurs-
krivande och en hel del utvecklingsarbete iterstdr. Berikningarna fir
dirfor betraktas som indikationer.

I en nyutkommen rapport frén Storbritannien har man férsokt
att tackla nigra av de svirigheter som uppstir nir forskningseffek-
ter ska virderas. Denna rapport redovisar resultatet av ett ars stu-
dier 1 ”The UK Evaluation Forum”. I rapporten féreslds en forbitt-
rad metod, vilken har praktiserats for att studera virdet av forsk-
ning inom hjirt-kirlsjukdomar och mental ohilsa. Studien kom
fram till att forskningen inom de tvi sjukdomsomrddena ger en
genomsnittlig &rlig hilsovinst, som motsvarar en avkastning pd nio
respektive sju procent. Dessutom identifierades generella samhills-
vinster (6kning av BNP) 1 intervallet 20-67 procent, som en foljd
av forskningen inom de tvd sjukdomsomrddena. Sammantaget ger
detta en total vinst pd cirka 39 procent fér forskning inom hjirt-
kirlsjukdomar respektive 37 procent f6r mental ohilsa.
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Dessa tvd omrdden ir dock inte representativa for all medicinsk
forskning och avsikten ir att fler sjukdomsomriden ska inkluderas.
Detta kommer att ge en mer komplett bild av den medicinska
forskningens effekter. Men den modell man anvint innehéller flera
grova forenklingar. Det forekommer ocksd skattningar av vissa
ingdngsvirden som gor berikningarna osikra.

4.1.2 En tentativ semi-kvantitativ samhallsekonomisk ansats

Mycket 1 den studerade litteraturen talar f6r att studier av enskilda
hilsorelaterade forskningsprojekt och innovationer 1 ett land ma3ste
kompletteras med studier som har ett brett samhillsekonomiskt per-
spektiv. Breda samhillsekonomiska studier ger den mest fullstindiga
bilden av forskningens kostnader och effekter, dels dirfor att risken
for dubbelrikning blir mindre, dels dirfér att man i ett avgrinsat
hilso- och sjukvdrdsperspektiv missar de positiva effekter som forsk-
ning har for tillvixt och innovationskraft i samhillet. Rapporten frdn
CMT har dirfér valt en 6vergripande tentativ analys for att férsoka
resonera om hur klinisk och annan nirliggande hilsorelaterad forsk-
ning kan pdverka olika delar av samhillet Sverige och dess medborg-
are.

En stor del av de sambhillseffekter som man forsdker uppskatta
bygger pd forskning som utférts vid forskningsinstitut utanfér Sve-
rige. Sveriges andel av den samlade forskningen i virlden ir 1,42 pro-
cent, baserat pd vir del av de globala utgifterna f6r FoU enligt statistik
frén "the Global Innovation Scoreboard". En analys av olika linders
medicinska publikationer indikerar att Sveriges andel av hilsorelaterad
forskning ir storre, 1,93 procent'. Sveriges inflytande pd den medicin-
ska utvecklingen ir antagligen innu hdgre med tanke pd att vi har en
relativt stor inhemsk likemedelsindustri. Dessutom tror man att
effekterna blir relativt stdrre eftersom regionala FoU-satsningar och
industrin utdvar ett lokalt inflytande som gér det troligare att forsk-
ningsresultaten implementeras och omsitts 1 praktisk hilso- och sjuk-
vird.> CMT har dirfér i sin rapport antagit att Sveriges FoU bidrar
med 3 procent av den totala hilsorelaterade forskningens effekter.
Detta ir proportionellt éverensstimmande med motsvarande berik-

! Paraje G, Sadana R, Karam G. Public health. Increasing international gaps in health-related
publications. Science. 2005 May 13;308(5724):959-60.

? Hicks DA, Lee SG. Regional economic impacts of federal R&D by funding source and per-
former type. Regional Studies, 1994; 28:619-632.
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ning som gjorts av Storbritanniens bidrag till den inhemska forsk-
ningens effekter’ dir andelen beriknades till 17 procent.

Vidare uppstir en stor del av hilsovinsterna till f6]jd av en allmint
bittre levnadsstandard och dessa effekter kan dirmed inte tillskrivas
hilso- och sjukvdrden. Tidigare har FoU-insatsens andel skattats till
25-67 procent Det finns dven en ekonometrisk studie som antyder att
andelen ligger inom detta intervall*. Man kom hir fram till att medi-
cinska innovationer stod fér 40 procent av 6kningen 1 forvintad livs-
lingd under 8ren 1982-2001, beriknat som ett medeltal f6r 52 linder 1
olika ekonomisk utveckling. I dag stiller man sig tveksam till de tidi-
gare skattningarna, men f6r att kunna fi en uppfattning av forsk-
ningens effekter miste andelen inda skattas. CMT har dirfor gjort en
grov skattning och tror att FoU-insatsens andel i Sverige mojligen kan
vara 50 procent. Detta kan motiveras med att férindringar i levnads-
standard inte kan férvintas ha s3 stor effekt 1 framtiden som de haft
historiskt sett och att utbildningsnivin 1 landet ir hog. En
forutsittning for att anvinda en s& hog procentsats dr dock att dven
livsstilstorbattringar kan tillskrivas den hilsorelaterade forskningen,
tex. rdd om sundare kost- och motionsvanor som kan férvintas fi
effekter 1 framtiden.

Som berikningsunderlag for att ange virdet av klinisk forskning
har CMT 1 sin rapport identifierat relevanta kostnader och intikter.
Hur dessa kan virderas och mitas framgr av bilaga 3 s. 20-26.

4.2 Slutsatser

Litteraturgenomgingen visar att medicinsk forskning sannolikt ger
god avkastning, riknat i sdvil hilsoeffekter som bredare samhillseko-
nomiska effekter. Resultaten ir entydiga men metodologiska problem
gor att det dr svart att dra ndgra sikra slutsatser.

CMT:s analys av den svenska hilsorelaterade forskningen indikerar
ocksd att forskningsinvesteringar 16nar sig. Men man har i dag inte
mojlighet att framstilla prognoser som pekar ut hur och var pengar
ska investeras for att gora storst nytta. Metoderna for virdering av
forskning behover utvecklas vidare. Hilsoekonomiska effekter av
forskningens tillimpningar i sjukvirden behéver faststillas mer syste-

> UK Evaluation Forum, 2008.

* Lichtenberg FR. The impact of new drug launches on longevity: evidence from longitudi-
nal, disease-level data from 52 countries, 1982-2001. Int J Health Care Finance Econ.
2005 Mar;5(1):47-73.
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matiskt och modeller behévs f6r virdering av forskningseffekter i
niringslivet och i forskarsamhillet sjilvt.

For att kunna besvara frigan om det ekonomiska virdet av klinisk
forskning, eller det vidare filtet hilsorelaterad forskning, krivs enligt
CMT betydligt bittre grunddata och kunskap om samband mellan
forskning, innovationer och effekter pa hilsan. En systematisk kun-
skapsoversikt, uppféljning och analys av de hilso- och samhillsekono-
miska vinsterna ir nédvindig for att belysa och férstd virdet av de
investeringar och insatser som gors 1 hilsoinriktad forskning.
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5 Atgard — rekrytering och karriar

Att rekrytera unga kliniska forskare och erbjuda dem en méjlig
forskarkarriir integrerad med sjukvirden ir den enskilt viktigaste
dtgirden for att frimja den kliniska forskningen och skapa goda
forutsittningar fo6r att ny kunskap kommer sjukvirden till del.
Detta framgir inte bara av utredningens analysarbete utan ocksd av
flera internationella rapporter och den internationella utvirderingen
av den kliniska forskningen 1 Finland och Sverige.

Mot bakgrund av detta presenterar utredningen i detta kapitel
forslag till dtgirder som bedoms nédvindiga for att frimja dter-
vixten av kliniska forskare och som samtidigt ger forskningen ékat
fokus vid universitetssjukhusen.

Forslagen vinder sig till politiska beslutsfattare och ansvariga
inom landstingen och de medicinska fakulteterna.

5.1 Overvigande och férslag

Forslag: For att {3 en tydligare koppling mellan utbildning, forsk-
ning och kliniskt arbete och férbittra rekrytering och karriirmo;-
ligheter for yngre likare, tandlikare och andra vdrdprofessioner
foreslds foljande.

o Att forskningsperspektivet blir tydligare och genomsyrar
grundutbildningen for likare, tandlikare, psykologer och annan
virdpersonal.

e Att forskarutbildningen pd ett tydligare sitt integreras med
olika specialistutbildningar. Vid universitetssjukhusen ska likar-
nas AT- och ST-tjinster ha en tydlig forskningsinriktning. For
att frimja denna utveckling méste forskarutbildningen anpassas
till specialistutbildningen och disputation ges ett storre merit-
virde dn det som 1 dag giller inom olika specialistutbildningar.
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e Att fakulteterna tillsammans med landstingen utvecklar sina
satsningar pd olika tjinster dir bide forskning och kliniskt
arbete ingdr. Dessa tjinster ska vara tillgingliga for forskare
med olika vdrd— och biomedicinska grundutbildningar.

o Att forskningserfarenhet ses som en tydlig merit inte bara vid
rekrytering till forskartjinster utan iven gillande ledare och
chefer vid universitetssjukhusen.

5.1.1 Forskningsanknytning i utbildningen

For att {3 till stdnd en tidig forskarrekrytering av studenter méste
det finnas en nira forskaranknytningen i de medicinska och vird-
vetenskapliga grund- och specialistutbildningarna. Forskningen méste
ses som en viktig del av utbildningen for att skapa en djupare
vetenskaplig forstdelse hos den breda skaran yrkesutdvare inom
virden. Den sjukdomsorienterade forskningen involverar allt fler
yrkesgrupper i virden och behover dirfor klinisk personal som ir
trinad att arbeta 1 sddan miljé.

Likarutbildningen uppfattas i dag som en ren yrkesutbildning
med avsaknad av entusiasm for forskning. Intresset f6r forskning
bland likarstudenter under grundutbildningen har ocksg visat sig
relativt ligt, ju lingre man kommit i utbildningen Detta har fitt
sirskilda dterverkningar pd de prekliniska institutionerna dir man i
takt med pensionsavgingarna héller pd att forlora alla forskare med
likarbakgrund. Trots att den totala rekryteringen av doktorander ir
god, riskerar samverkan med preklinisk forskning och klinisk
forskning att mista en viktig link och den kliniska forskningen
riskerar att tappa ytterligare 1 kvalitet.

Som orsaker tll bristande intresse hos likar- och tandlikar-
studenter att starta en tidig forskarkarriir nimns ofta avsaknad av
karridrvigar samt negativa ekonomiska konsekvenser for den
enskilde. Denna bild av forskning som ett hinder i karriiren kan
undanrdjas om universitet och sjukvird tillsammans under utbild-
ningstiden istillet visar p& dess mojligheter. Atgirder som ir inrikt-
ade pd att skapa en bittre forskningsanknytning i utbildningen
utgor dirfor en god borjan f6r att £3 till stdnd ett dndrat synsitt.

Forskningsinsikt frin grundutbildningen 6kar kvalitet pd ling
sikt inom sjukvirden och skapar engagemang i forsknings- och
utvecklingsprojekt samt vid kliniska prévningar. Det stills ocksd
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allt hogre krav pd personal 1 virden att hilla sig uppdaterad vad
giller nya rén avseende férebyggande sjukvird, diagnostik och
behandling. En forskningsanknuten utbildning ger god grund for
att kunna virdera ny fakta.

Mot denna bakgrund féreslir utredningen att forskningspers-
pektivet blir tydligare inom grundutbildningen for likare, tand-
likare, psykologer och annan virdpersonal. Dessa atgirder for-
vintas ge forutsittningar for en bittre rekrytering av yngre forskar-
studerande inom virdomridet och ger forskningsperspektivet en
tydligare plats i virden.

5.1.2 Integrerad forskarutbildning

Likare som viljer att doktorera under sin allmin- respektive
specialisttjinstgdring kan medges tid fér forskningsstudier genom
Forskar-AT och Forskar-ST. Dessa tjinster innebir att den klini-
ska tjinstgoringen varvas med forskning. I de landsting dir dessa
tjdnster provats i storre skala har efterfrigan varit hég och de har
visat sig lyckosamma fér den enskilde 1 dennes vidare forskar-
Karriir.

For att stimulera och utnyttja universitetssjukhusens sirskilda
roll som nav f6ér den kliniska forskningen bér man pd detta sitt ge
AT- och ST-tjinster pd universitetssjukhusen en tydlig forsknings-
profil. En sidan profilering skulle bidra till ett 6kat intresse for kli-
nisk forskning bland unga likare. Forskningen skulle bedrivas
under arbetstérhillanden som ger tid f6r forskning. Genom att
tjinsterna ges ett attraktivt innehdll har de forutsittningar att ge ett
hégt meritvirde, vilket lockar unga duktiga likare att soka sig till
universitetssjukhusen. Fér de som nu viljer forskarkarriiren ir det
viktigt att lyfta fram att de stora pensionsavgingarna p3 sikt skapar
goda méjligheter till resurser och tillgdng till akademiska tjinster.

5.1.3  Tjanster for forskning och kliniskt arbete

Beskrivningen av rekryteringsliget visar att disputerade i olika
virdyrken har hog medeldlder. Bristen pd unga forskande likare ir
ett av den kliniska forskningens huvudsakliga problem. En serios
verksamhet kan 1 lingden inte baseras p4 individers insatser utanfér
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arbetstid. Forskningen miste fi plats 1 den dagliga verksamheten
och ske inom ramen {6r ordinarie arbete.

Disputerade inom flera olika virdyrken efterfrgas inte i dagens
vdrd och saknar integrerade karridrvigar trots att Sverige har en
hog andel forskarutbildade likare, sjukskéterskor och sjukgymn-
aster. Ménga disputerade och kliniskt verksamma limnar ocksd
forskningen di de saknar en ldngsiktighet 1 finansiering och méjlig-
het att utveckla sin forskning.

Utredningen féresldr dirfor att dtgirder vidtas for att forskar-
utbildad personal inom sjukvirden kan ges 6kade mojligheter att
bedriva forskning inom ramen fér ett kliniskt arbete. Satsningar 1
form av ginster som innebir att kliniskt verksamma och disput-
erade virdanstilld kan forska parallellt med klinikarbetet ir den for
klinisk forskning enskilt viktigaste dtgirden.

Tjinster ger mojlighet till en 18ngsiktig finansiering, vilket inte
bara ir en forutsittning for den enskilde forskarens karridrutveckling
utan ocksd for att nya forskningsrén ska kunna prévas och komma
vérden till del. Detta ger samhillsekonomiska vinster inte bara 1
form av ny kunskap utan dven i den direkta sjukvarden.

Behovet av mer tid for forskning fér den kliniskt verksamme
samt fler forskartjinster har tidigare lyfts fram for att forbittra
forutsittningarna att bedriva klinisk forskning. Tidigare insatser
méste nu breddas till att avse fler individer med olika yrkesbak-
grund och omfatta forskare pd olika nivier. Endast s& kan vi méta
det framtida behovet av fler forskare som har sin férankring 1 sjuk-
varden. Det handlar ocksi om att pd detta sitt skapa ett generellt
intresse for forskning bland de unga. En lockande och tydlig
karridrvig ir en av de viktigaste ingredienserna i ett sddant dtgirds-
paket.

Tjinsteprogrammet ska komplettera och forstirka effekten av
de goda initiativ som redan tagits av flera fakulteter och landsting.
Fakulteterna har mojlighet att i samverkan med landstingen 6ver-
blicka rekryteringsbehovet. Formerna fér samverkan ir redan etabl-
erade genom ALF-avtalet och det gemensamma intresset av sats-
ningar pd yngre har redan manifesterats 1 inrittandet av olika
former av tjinster med forskningsutrymme. Det ir mycket ange-
liget att dessa olika forskartjinsteprogram fortsitter.
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5.1.4  Rekrytering av man och kvinnor

Utredningen har évervigt huruvida sirskilda dtgirder krivs for att
dstadkomma en jimn konsférdelning bland medicinska forskare.
Den analys som redovisas 1 delbetinkandet visar att under 2000-talet
okade andelen kvinnliga likare som disputerade och dessa utgér nu
nirmare 50 procent. Totalt utgoér andelen kvinnliga doktorander vid
medicinsk fakultet 61 procent (2006). Rekryteringsunderlaget ir si-
ledes gott och utredningen bedémer att det inte krivs ndgra sir-
skilda rekryteringsitgirder for att skapa en jimn konsférdelning
bland forskare vid medicinsk fakultet och inom den kliniska forsk-
ningen.

5.1.5 Ledarskap med forskningserfarenhet

Den kliniska forskningens framging beror i hég utstrickning pd
hur vardagen pd kliniken ser ut. Att universitetssjukhusens uppdrag
dven omfattar ett ansvar for forskning ir inte tillrickligt tydligt pd
kliniknivi. Aven om minga lyfter fram betydelsen av forsknings-
verksamhet fir denna ofta std tillbaka vid prioriteringar av olika
slag. Ansvaret for att ge forskningen en plats i1 virden behover bli
tydligare. For nirvarande ir det inte ovanligt att verksamhets-
cheferna vid universitetssjukhusen saknar forskningserfarenhet.
Detta pdverkar endast 1 mindre utstrickning regionvirden men
forsvarar mojligheterna att skapa goda forskningsmiljéer och rekryt-
era forskningsinriktade medarbetare.

For att verksamheten vid universitetssjukhusen ska kunna ta sitt
ansvar for sjukvard, forskning och utbildning krivs ett nytt ledar-
skap som ocksd ndr ner i organisationen. Dirfér miste forsknings-
erfarenhet ha ett tydligt meritvirde och vara ett nédvindigt krav vid
rekrytering av chefer pd olika nivier inom universitetssjukhusen.
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6  Atgard — forskning om
behandling och implementering

I Sverige finns goda férutsittningar for integreringen av experi-
mentell och klinisk forskning samt genomférande av behandlings-
studier frin de forsta provningarna hos minniska till deras infor-
ande 1 praktisk verksamhet. Den héga andelen forskarutbildade
medarbetare 1 vdrden, tillgdng till befolkningsregister, nationella
kvalitetsregister, statliga vrdregister och biobanker liksom goda
relationer till patienter med intresse att delta i forskningsprojekt ir
svenska fordelar sett i ett internationellt perspektiv. I Sverige finns
ocks ett fortroendefullt samarbete mellan akademi och industri.

Som tidigare redogjorts fér saknas det bland de storre forsk-
ningsfinansiirerna nigon med ett tydligt program fér klinisk
behandlingsforskning och forskning om implementering av nya
metoder i sjukvdrden. Forskningsrdden och universiteten stodjer i
huvudsak den medicinska grundforskningen och den behovsstyrda
forskningen. Aven de icke-offentliga forskningsfinansiirerna har
s&dan inriktning.

Landstingen har enligt hilso- och sjukvdrdslagen ansvaret for
sdvil forskning som sjukvird, vilket bér uttolkas som en skyldighet
sdvil att bedriva dagens bista sjukvird som att bidra till utveckling
av dnnu bittre metoder for framtiden. Personal inom hilso- och
sjukvirden har ett ansvar att arbeta utifrin forskningsresultat och
klinisk erfarenhet (evidensbaserad sjukvdrd) vilket ocksd innefattar
att inte enbart arbeta med dagens rutiner utan dven att delta i
kliniska behandlingsprévningar och implementering av ny metodik.
Landstingen har i sin samverkan med universiteten i allt hogre ut-
strickning borjat uppmirksamma behovet av oberoende forskning
kring medicinsk diagnostik och behandling samt metoder for
snabbare implementering av nya metoder i sjukvirden och efter-
fragar 1 allt hogra utstrickning dessa aspekter pd forskningen.
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Virdalstiftelsen ir en av 8 forskningsfinansiirer som gor tydliga
satsningar pd forskningsprogram med syfte att nyttiggora forsk-
ningsresultaten. Dess verksamhet ir dock begrinsad till vird och
allergi och ger dirfor inget stéd till annan behandlingsforskning.
Virdalstiftelsens resurser ir ocksd begrinsade liksom dess livs-
lingd.

Inom ramen for forskningsprogrammet VINNVARD har
Virdalstiftelsen och andra finansiirer (Vinnova, SKL och Socialde-
partementet) identifierat ett behov av uthéllig kunskaps- och kom-
petensuppbyggnad inom implementeringsprocessen for éverféring
av forskningsresultat till hilso- och sjukvirden.

Klinisk behandlingsforskning utgér en mycket viktig del av
hilso- och sjukvdrden och syftar bdde till att optimera dagens
behandlingsrutiner och samtidigt utveckla och utvirdera nya be-
handlingsmetoder baserade pd ny kunskap. Klinisk behandlings-
forskning innebir ett systematiskt sokande efter ny kunskap med
tillimpning av vedertagen forskningsmetodik och utgér dirfor ett
fundament inom den kliniska forskningen. Metodiken fér klinisk
behandlingsforskning ir ocksd grunden fér utveckling och doku-
mentationen av all ny diagnostik och behandling som leder till for-
indrade behandlingsrutiner och nya vdrdprogram i sjukvirden.

Klinisk behandlingsforskning kan vara initierade av sivil obero-
ende forskare som myndigheter och industrin. Ett stort problem
inom den kliniska forskningen ir emellertid att det saknas finansi-
ering for storre icke industrifinansierade kliniska behandlings-
studier.

6.1 Overviaganden och forslag

Forslag: Sverige saknar ett nationellt stéd for att genomfora
utvirderingar av innovationer 1 klinisk behandling for att bevisa
nya metoders effekter och fér att implementera resultaten 1
virden. Utredningen foresldr dirfor féljande dtgirder:

e Att en fond for klinisk behandlingsforskning byggs upp med
en drlig finansiering omfattande 500 miljoner kronor per ar
frn 1 f6rsta hand offentliga forskningsfinansiirer.

o Att en kommitté f6r klinisk behandlingsforskning inrittas
vid Vetenskapsridet — dmnesrddet for medicin och hilsa for
planering, férdelning, beredning och uppféljning.
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e Att medel soks 1 konkurrens av akademiska forskare som
arbetar 1 kliniska forskningsnitverk. Sidana studier bér gen-
omforas med stdd av kliniska forskningscentra vid univer-
sitetssjukhusen och 1 samverkan med lokala, kliniska forsk-
ningscentra. Uppfoljningen bér ske frimst 1 form av rapporter
och publikationer.

e Att SBU, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, SKL och pati-
entorganisationer medverkar i identifiering av aktuella kun-

skapslucker.

e Att en nationell samarbetsorganisation Samarbetsgrupp fér
akademisk medicinsk behandlingsforskning (SAMS) inrittas
for att underlitta och garantera ett snabbt och sikert
genomfoérande av klinisk behandlingsforskning i samarbete
med olika nationella och internationella uppdragsgivare.

6.1.1  Stéark innovation och implementering genom en ny fond
for finansiering av oberoende klinisk behandlings-
forskning

De medel som satsas pd forskningen férutsitts bidra till en bittre
hilsa med 6kad livskvalitet, 6kad tillvixt och minskade samhills-
kostnader som resultat. For att forskningsresultaten ska fi en
chans att gora nytta krivs dock ett ansvar och finansiering av
forskningens hela utvecklingskedja, frin explorativ forskarinitierad
verksamhet pd laboratorier till genomférande av systematiska
kliniska prévningar och studier av resultatens implementering 1
virden. I dag ir mojligheterna till genomférande av oberoende
kliniska studier liksom implementering av forskningsresultaten tvd
flaskhalsar. Utredningen har vid sin analys av det nationella
finansieringssystemet funnit stora brister vad giller finansiering av
forskning med klinisk behandlingsprévning och implementering av
nya metoder 1 virden.

Vetenskapsrddet, FAS och Vinnova ir de offentliga forsknings-
finansidrer som stir for en stor del av den finansiering som sker av
forskning kring hilsoomridet. Dessa finansiirer stddjer enligt sina
instruktioner grundforskning, behovsstyrd forskning samt innova-
tioner kopplade till forskning och utveckling. Det saknas dirmed
forskningsfinansiir med ett tydligt program fér behandlings-
forskning och implementering av nya forskningsresultat 1 virden.
Finansiering av innovationsinriktad forskning férvintas ske inom
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ramen for de allminna férstirkningar som universitet, forskningsrdd
och Vinnova fir efter den senaste forskningspropositionen. Utred-
ningens beddmning dr att dessa resurser i forsta hand kommer att
gd till annan typ av forskning.

Utredningen om utvirdering av myndighetsorganisationen fér
forskn1ngsf1nans1er1ng och forskningspropositionen uppmirksam-
made bristen 1 innovationskedjan och samverkan mellan olika
forskningsfinansiirer. Vetenskapsrddet, FAS, Formas och Vionnova
har dirfor fitt regeringens uppdrag att bilda en samordningsgrupp
for att forstirka innovationsarbetet.

Det behovs en organisation som tar ett nationellt ansvar fér
finansiering och samverkan kring klinisk behandlingsforskning och
implementering av nya metoder i virden. Med en gemensam
nationell fond fér forskning kring innovation och implementering i
klinisk sjukvird skapar man férbittrade méojligheter for att nya
behandlingar och ny diagnostik ska ni patienten. En gemensam
nationell fond fér innovation och implementering bér dirfor
skapas 1 samverkan mellan myndigheter som Vinnova, VR, sjuk-
virdshuvudminnen, universiteten, forskningsstiftelser och industrin.
Det ir hir viktigt att tillgingliga resurser i form av olika myndig-
heters och kliniska forskningsorganisationers kunskaper tillvaratas
och samutnyttjas. Myndigheter som Likemedelsverket med kom-
petens inom kliniska likemedelsprévningar och uppféljningssystem
bér medverka.

Inom ramen fér denna fond ska man ha mojlighet att finansiera
den behandlingsforskning som fér nirvarande saknar stéd. Fonden
ska ocksd fungera som en plattform dir industrin har okade
mojligheter att utveckla sina innovationer i samverkan bide med
akademiska forskare och praktisk sjukvird.

Fonden bor bygga pa en sidan modell som anvints inom andra
gemensamma strategiska forskningssatsningar t.ex. VINNVARD
och Swedish Brainpower. Detta innebir att styrelse och gransk-
ningsgrupper utses av finansiirerna och dessa fir sedan ansvar fér
beredning av ansdkningar etc. Administrativt bér fonden placeras
vid Vetenskapsrddet — dmnesrddet f6r medicin och hilsa. Utlys-
ningarnas utformning beslutas av en kommitté som idven fattar
beslut om beviljande av anslag. Fondens inriktning ska kunna skifta
tema &ver tiden och dirmed vara piverkbart av de finansiirer som
viljer att delta. Stod ska kunna ges sdvil till translationella projekt

! ”Forskningsfinansiering — kvalitet och relevans”, SOU 2008:30.
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som till kliniska behandlingsstudier, metodutveckling och till
forskning kring implementering av ny evidensbaserad behandling.
Kommittén kan ocksd utgora en strategisk samtalspart for statliga
och landstingskommunala myndigheter samt andra intressenter i
sjukvirdens utveckling.

Flera finansiella modeller kan 6évervigas, men avgorande ir att
genomforda studier blir oberoende och att resultaten blir tillging-
liga for alla.

Att bedriva kliniska behandlingsstudier dven i form av forskar-
initierade kliniska prévningar ir mycket dyrt. Redan en begrinsad
studie kan kosta 5-10 miljoner kronor men ofta ir kostnaden
betydligt hogre. Studier 1 stdrre patientmaterial kan kriva finansier-
ing i storleksordningen hundratals miljoner kronor for att ticka
kostnaderna f6r genomférande, registrering och ldngtidsppfoljning.
Denna typ av studier dr vad som krivs for att nd fram till nya
rekommendationer 1 nationella och internationella behandlings-
program och fér implementering av nya metoder 1 den praktiska
sjukvirden. Minst 500 miljoner kronor bor dirfor vara sékbara
drligen 1 fonden fér oberoende klinisk behandlingsforskning.
250 miljoner kronor bor tillféras som nya statliga medel och
resterande del forutsitts 1 férsta hand andra offentliga forsknings-
finansidrer bidra med. Universitetslandstingens forskningsresurser
(ALF-medel och landstingens FoU-medel) bér t.ex. kunna anvindas
for dessa studier. En annan viktig medfinansiir ir Vinnova med
ansvar for innovationsprocessen.

6.1.2  Férbattra de organisatoriska forutsattningarna fér
klinisk behandlingsforskning

Neddragningarna inom sjukvidrden har under senare &r medfért
svirigheter att integrera forskningsarbetet 1 den dagliga virden.
Bide oberoende forskare och industrin pekar pd forsimringarna
och menar att det méste skapas utrymme fér kontinuerlig utveckl-
ing och utvirdering av nya innovationer inom hilso- och sjuk-
virden. Deltagande i kliniska behandlingsstudier som t.ex. kliniska
likemedelsprovningar medfoér en kontinuerlig kompetensutveckl-
ing och kvalitetsutveckling av vrden samt en tidig implementering
av nya behandlingar. Samtidigt byggs en lokal organisation upp for
deltagande 1 klinisk forskning som ocksd kan anvindas sivil vid
oberoende forskarinitierade studier som foér industrisponsrade
studier.
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Det samarbete som uppkommer kring kliniska likemedelsprov-
ningar hjilper alltsi inte bara foretag att utveckla sina produkter,
utan ger ocksd mojlighet att utvirdera oberoende forskares innova-
tioner. Vidare skapas underlag fér kontinuerliga kvalitets- och
effektivitetsforbittringar 1 sjukvirden. En forklaring till varfor
denna mojlighet inte utnyttjas till fullo ir att det saknas motivation
frdn ledningen, avsatt tid, meritvirde och ekonomiska incitament
att utfora klinisk forskning som en del av det dagliga arbetet. Hir
krivs en forindrad instillning s3 att alla 1 vdrden hela tiden arbetar
bide med malet att gora det allra bista f6r dagens patienter, men
ocksd med maélsittningen att gora vdrden dnnu bittre och effekt-
ivare for morgondagens patienter.

Som framgitt tidigare har samtliga universitetssjukhus under de
senaste dren satsat pi uppbyggnad av kliniska forskningscentra som
ger stod for kliniska behandlingsstudier i samarbete sivil med
industrin som med oberoende kliniska forskare. Dessa centra
varierar 1 mélsittningar, inriktning, organisation, struktur och kom-
petens. Detta kan vara en fordel 1 ett litet land dir det inte torde
finnas utrymme f6r mer in ett par stdrre centra inom samma
kunskaps- och kompetensomride inom klinisk behandlingsforsk-
ning. Flertalet landsting gér i dag ocksi satsningar pi lokala
kliniska forskningscentra och forskningsnoder {ér att stimulera
och underlitta deltagande 1 kliniska prévningar och genomférande
av annat kliniskt forskningsarbete pi lins- och linsdelssjukhus.
Minga kliniker har ocksd egna mindre enheter med forsknings-
likare och forskningssjukskoterskor vilka vanligen finansieras av
industrisponsrade kliniska prévningar men som ofta dven bidrar till
oberoende kliniska behandlings- och implementeringsstudier.

Vi har dnnu inte sett den slutliga utvecklingen vare sig av de uni-
versitetssjukhusbaserade eller de linssjukhusbaserade kliniska forsk-
ningscentren. Det ir utredningens uppfattning att dessa satsningar
utgér en god grund for en verksamhet som kan férvintas gagna
bide oberoende och industrisponsrade kliniska behandlingsstudier
liksom kvalitetsutvecklingen av sjukvirden. Det behovs emellertid
dven en kraftfull nationell insats for att understdja dessa regionala
och lokala initiativ med mojligheter f6r forskare att anséka om
ekonomiskt stdd fér oberoende kliniska forskningsprojekt som d&
kan utféras med operationellt stéd av dessa enheter. Kombinat-
ionen av finansiering och initiering av nya projekt frin bide offent-
liga och industribaserade killor borde kunna utgéra ett idealiskt
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underlag for fortsatt satsning pd utveckling av den kliniska forsk-
ningen och forskningscentra vid sjukhusen.

6.1.3  Skapa en nationell samarbetsorganisation for klinisk
behandlingsforskning

For att underlitta och garantera snabbare och sikrare, planering,
kontraktering, igdngsittande, patientrekrytering och genomfér-
ande av kliniska prévningar har flera uppdragsgivare efterfrigat en
nationell samarbetsorganisation fér klinisk behandlingsforskning i
Sverige.

Det ter sig dirfér angeliget att skapa en Samarbetsgrupp for
akademisk medicinsk behandlingsforskning (SAMS). Denna ska
utgdra en gemensam kontaktyta och férhandlingspart mot externa
offentliga eller privata uppdragsgivare och ta sig att formedla
storre uppdrag genom att vara centrum i ett nitverk av minga
kliniker med kompetens fo6r genomférande av kliniska behandl-
ingsstudier. Samtidigt ska samarbetsorganisationen utgéra ett cent-
rum foér nitverkets akademiska forskare avseende infléde av nya
uppdrag, hantering av ansékningar till offentliga anslagsgivare och
foretag, diskussioner om ekonomiska avtal, kompetensférsérjning
och kompetensutveckling fér att underlitta initiering och genom-
férande av egna oberoende forskningsprojekt.

Organisationen ska formellt kunna vara landstingsbaserad och
ledd av en styrelse med representanter for akademiska forskare vid
samtliga universitetssjukhus. Den operationella ledningen av sam-
arbetet ska, som det 1 praktiken ofta fungerar redan i dag, kunna
hanteras av flera forskare i nitverk, vilka ir ansvariga for var sitt
imnesomride sdsom t.ex. hjirt-kirlsjukdom, metabolisk sjukdom,
cancer, neurologi, infektion etc. Verksamheten ska sedan klara sig
med stdd av en begrinsad administration av personer vilka sam-
tidigt dr verksamma med liknande uppgifter vid universitetssjuk-
husens kliniska forskningscentra.

Samarbetsorganisationen ska uppritthilla register och nitverk
over kliniker, forskare och likare med intresse och resurser for att
bedriva kliniska behandlingsstudier inom olika sjukdomsomraden.
Organisationen ska ocksd efterstriva ett 6kat samarbete och
integrering med nationella kvalitetsregister for att effektivisera och
forbittra kliniska behandlingsstudier 1 vardagssjukvirden. Vidare
ska SAMS stimulera samverkan mellan universitetssjukhusen och
regional kliniska forskningscentra.
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For externa samarbetspartners dr naturligtvis samarbetsorganis-
ationens viktigaste mil att garantera snabb rekrytering av centra
och siker ”leverans” av patienter for kliniska prévningsprojekt.
Samtidigt blir samarbetsorganisationen en stark férhandlingspart
som kan bidra till att kliniska prévningar genomférs med ambit-
ionen att bidra till ytterligare medicinsk kunskap. Organisationen
kan ocksd bidra till att kliniska prévningar planeras och genomférs
med samtidig insamling av biologiskt material till centrala bio-
banker for ytterligare kunskapsutveckling inom sjukdomsomradet.

Delegationen fér klinisk forskning har inom ramen fér sitt upp-
drag piborjat ett arbete med att skapa en organisation i linje med
utredningens forslag.

Utredningen bedémer att SAMS kan inrittas utan tillskott av
nya medel.
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7 Universitetssjukhuset — navet for
den kliniska forskningen

Som utredningen kunde konstatera 1 delbetinkandet Virldsklass!
Atgirdsplan for den kliniska forskningen (SOU 2008:7) behéver den
kliniska forskningen i Sverige stirkas. For att gd till botten med de
problem som identifierats i delbetinkandet och finna lésningar pd
dessa har utredningen funnit att universitetssjukhusen behéver stillas 1
fokus och att dess roll f6r den kliniska forskningen méste betonas och
tydliggors. Att pd detta sitt stirka universitetssjukhusens ansvar for
den kliniska forskningen leder till frdgor om hur universitetssjukhusen
ska ledas.

Den stora svérigheten f6r forskningen vid svenska universitetssjuk-
hus ir att organisationen domineras av sjukvirdens villkor. Detta ir en
naturlig f6ljd av det ansvar som landstingen har {6r virden och finan-
sieringen av densamma. I denna organisation m3ste universiteten
hivda sina intressen av forskning och utbildning. Den maélkonflikt
som uppstir med tvd parallella organisationer miste losas for att vi ska
f3 en stark klinisk forskning. S&vil sjukvirden som universiteten méste
anpassa sin verksamhet till nya krav och utmaningar.

Utredningens presenterar forst forslag till ny modell fér styrning
och organisation av universitetssjukhusen. Direfter f6ljer bakgrunds-
beskrivningar (7.1-7.9) samt en nirmare analys 1 avsnittet dvervigan-
den och forslag (7.10).
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Forslag: For att skapa en f6r stat och landsting gemensam verk-
samhet dir sjukvird, forskning och utbildning samverkar pd ett
effektivt sitt foreslds foljande.

e Att man i Region Skine, Vistra Goétalandsregionen, Lands-
tinget i Ostergétland, Stockholms lins landsting, Uppsala lin
och Visterbottens lin ombildar nuvarande universitetssjukhus
till Universitetsmedicinska Centra (UMC) vilka dr knutna till
respektive universitet och medicinsk fakultet. Detta sker genom
bindande 6verenskommelse mellan stat och respektive sjuk-
virdshuvudman.

e Att UMC ges i uppdrag att bedriva sjukvird, forskning och
utbildning under ledning av en gemensam styrelse som utses av
landsting och stat (universitet).

e Att UMC ska utgora regionala kunskapscentra med ansvar for
utbildning, forskning och kunskapsspridning.

e Att UMC ska vara offentligt finansierat genom sjukvards- och
forskningsanslag frén landsting och stat.

e Att staten tillfér nya forskningsresurser till UMC med sam-
manlagt 500 miljoner kronor arligen.

o Att det bildas ett nationellt system fér uppfoljning och utvirde-
ring av UMC:s verksamhet.

7.1 Inledning

Genom sitt uppdrag att bedriva sjukvérd, forskning och utbildning
ir universitetssjukhusen det naturliga navet f6r klinisk forskning.
D3 det giller dtgirder som stirker den kliniska forskningen maste
dirfor universitetssjukhusen std 1 fokus.

Vid universitetssjukhusen finns den viktigaste infrastrukturen
for den kliniska forskningen. Det dr hir underlaget for rekrytering
av kliniska forskare skapas och hir finns tillgdng till viktiga teknik-
plattformar. Férutsittningar {or den translationella, kunskapséver-
forande forskningen skapas vid universitetssjukhusen i samverkan
med 1 forsta hand de medicinska fakulteterna. Universitetssjuk-
husens ansvar for att sprida kunskap till den évriga hilso- och sjuk-
varden ir inte minst viktigt.
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D3 utredningen talar om universitetssjukhusens roll f6r den klini-
ska forskningen inbegrips dven den forskning som iger rum vid andra
virdinrittningar och som sker med koppling till universitet och
universitetssjukhus. Detta allmint accepterade synsitt har gjort att
begreppet universitetssjukhus alltmer ersatts med benimningen
universitetssjukvdrd. Denna bredare definition involverar allminmedi-
cin och universitetsnira primirvdrd. Utredningen har dock valt att
anvinda benimningen universitetssjukhus eftersom frigestillningarna
i det hir sammanhanget frimst giller universitetssjukhuset som for-
valtningsorganisation inom landstinget. Utredningens avsikt med
detta begreppsval dr sdledes inte att utestinga den forskning som dger
rum utanfér universitetssjukhusen.

Det ir viktigt att inte enbart se universitetssjukhuset som regio-
nens ”sista linjen sjukhus” som bedriver hégspecialiserad sjukvird.
Denna del av uppdraget skiljer sig nimligen inte frin andra region-
sjukhus. Ett universitetssjukhus har uppdraget att bedriva sjukvard,
forskning och utbildning. Universitetssjukhusen utgor sdledes en for
landsting och universitetet gemensam arena vid vilken de bida huvud-
minnen har ett delat ansvar f6r forskning och utbildning. Universitet
och landsting har emellertid skilda huvuduppdrag vilket férsvarar sam-
ordning av uppdrag och ansvar.

Den ekonomiska press som universitetssjukhusen ir utsatta fér
och som lett till budgetunderskott och sparbeting har successivt
tringt undan forskningsméjligheterna 1 verksamheten. Kortsiktiga
problemlésningar gillande bemanning, brist pd virdplatser och
koéer har fitt till foljd att for lite kraft lagts pd forskningen. Konse-
kvenserna hirav har vi kunnat se i form av férsimrad rekrytering,
bristande kvalitet och dilig implementering i sjukvirden. Universi-
tetssjukhusen behover ges en tydligare roll f6r medicinsk forskning
for att Sverige ska kunna stirka sin position och tillhandahglla hog-
kvalitativ sjukvérd, forskning och utbildning.

Frigan om virdval och 6kad privatisering av inte bara den ppna
varden pdverkar universitetssjukhusen som forsknings- och utbild-
ningscentrum. Det finns en risk att tillgingligheten till patient-
material och mojligheten for personal att aktivt delta 1 forsknings-
projekt minskar.
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7.2 En tillbakablick pa undervisningssjukhusen'

Redan 1708 fick Sverige sitt férsta undervisningssjukhus, Nosoco-
mium Academicum i Uppsala. Detta blev en universitetsinstitution
som kom att férenas med linslasarettet. Universitetet och linsmyn-
digheten kom genom denna férening att dgna sig t sjukvird, under-
visning och forskning. En liknade utveckling som den 1 Uppsala dgde
ocksd rum pd andra héll i landet.

Under 1700-talets senare decennier skedde en successiv utbyggnad
av sjukhusen 1 Sverige och under 1800-talet expanderade virden ytter-
ligare. Redan tidigt skedde en samverkan mellan universiteten och nir-
liggande sjukhus genom att professorer ocksd uppbar 6verlikartjinster
vid sjukhusens kliniker. Kliniken och institutionen kom att ledas av en
och samma person och sjukvird samt utbildning och forskning fore-
nades 1 den dagliga verksamheten. I bérjan av 1960-talet 6kade region-
sjukhusens betydelse d& sjukvirdsregionreformen innebar en mer for-
maliserad samverkan mellan fakultet och regionsjukhus. Genom 1982
drs hilso- och sjukvirdslag kom ansvaret for sjukvirden att ligga pd
landstingen.

7.2.1  Fran statligt till landstingsigt sjukhus?

Samtliga universitetssjukhus 1 Sverige ir sedan drygt 25 ar tillbaka
landstingsigda. Akademiska sjukhuset i Uppsala (Akademiska) och
Karolinska sjukhuset i Stockholm (KS) var tidigare statligt dgda. 1982
blev Stockholms lins landsting huvudman fér Karolinska sjukhuset
och ett r senare 6vergick huvudmannaskapet fér Akademiska sjuk-

huset 1 Uppsala till landstinget 1 Uppsala lin.

Karolinska sjukhuset i Stockholm

Karolinska sjukhuset (KS) byggdes omkring 1940 av staten 1 sam-
arbete med Stockholms stad och landstinget. Till en borjan fungerade
KS ocksi som ett rikssjukhus. Redan 1958 framholl Regionvirds-
utredningen att starka skil i form av ett enhetligt huvudmannaskap
talade for att landstingen 6vertog storsta mojliga del av den offentliga
sjukvirden. Genom 4ren kom universitetssjukhusen att allt mer

1 Ds 2003:56 och SOU 2004:42.
2 Prop. 1980/81:95.
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fungera som ett regionsjukhus och det férhillandet att KS och Akade-
miska stod utanfér landstingens sjukvirdsorganisation forsvirade en
rationell sjukvirdsplanering. Ur ett forskningsperspektiv sig man i
Stockholm férdelar med gemensam huvudman f6r de tv4 stora under-
visningssjukhusen KS och Huddinge sjukhus. Tillsammans hade man
betydande forskningsresurser och med samma huvudman underlitta-
des planeringen av verksamheten.

Som landstingsigt sjukhus kom KS att behilla sin stillning som
region- och undervisningssjukhus och genom det s.k. likarutbild-
ningsavtalet erholl landstinget ersittning frin staten f6r merkostnader
i anledning av likarutbildning och forskning. Overféringen sigs som
en naturlig f6ljd av den utveckling som hade dgt rum under de senaste
decennierna innebirande ett enhetligt landstingskommunalt huvud-
mannaskap for sjukvdrden inom den offentliga sektorn.

Beslutet om idndrat huvudmannaskap fér KS foregicks av diskus-
sioner kring andra alternativ. Man 6vervigde bla. ett fortsatt statligt
huvudmannaskap men med 6kat inflytande for landstinget. Ett av de
diskuterade alternativen innebar att landstinget skulle hyra KS, inklu-
sive personalen, av staten. Ett sddant alternativ bedémdes medfora
oklara ansvarsforhdllanden samt olikheter i1 regelsystem och besluts-
ordning mellan stat och landsting. Statsrddet vid Socialdepartementet
ansdg att det inte fanns nigot realistiskt alternativ till ett 6verforande
av huvudmannaskapet. Hon menade att landstingets krav pd okat
inflytande éver verksamheten pd KS inte kunde férenas med ett fort-
satt statligt ansvar f6r denna. En konstruktion dir staten skulle ha ett
arbetsgivaransvar men inte kunde piverka de anstilldas situation fann
hon otinkbar.

Utbildningsdepartementet uppmirksammade konsekvenserna for
utbildning och forskning med anledning av indrat huvudmannaskap.
Man konstaterade att forslaget 1 forsta hand motiverades av sjukvards-
organisatoriska éverviganden. For att sld vakt om den vid KS 1 sam-
verkan med Karolinska Institutet (KI) framgingsrikt bedrivna forsk-
ningsverksamheten anslogs sirskilda medel till KI.

Akademiska sjukhuset i Uppsala

Uppsala universitet byggde en ging i tiden Akademiska sjukhuset 1
forsta hand f6r undervisning. I andra hand kom forskningen och dir-
efter sjukvirden. Under dren fick forskningen och framfér allt sjuk-
védrden en allt storre betydelse. I slutet av 1950-talet bérjade regerings-
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foretridare uttala att det 1 princip vore riktigare att landstinget blev
huvudman fér Akademiska sjukhuset. Statens férhandlingsnimnd fick
1 uppdrag att forhandla fram ett avtal. Till en bérjan motsatte sig
landstinget denna férindring, men efter flera utredningar och ling-
dragna férhandlingar beslutades 1983 att landstinget skulle ta Gver
ansvaret. Staten betalade en 6vergdngssumma pd 450 miljoner kronor.
Aven Uppsala universitet fick ett tillskott pi 13,5 miljoner kronor
eftersom 65 likartjinster fordes over frin sjukhuset till medicinska
fakulteten.

De férindringar som gjorde f6r 25 r grundades pd ett okat sjuk-
virdsuppdrag vid universitetssjukhusen. I dag str vi infor en situation
dir vi behover stirka forskningens roll inom universitetssjukvirden.

7.2.2 Intrangsersittningen och ALF-avtalet

Samarbetet mellan staten och landstingen har sedan 1983 bedrivits
med utgdngspunkt frén att landstingen idger de sex universitetssjuk-
husen och upplater dessa f6r klinisk utbildning och forskning mot
ersittning frin staten. Denna princip kom forst att tillimpas for
Malméhus lins landstings lasarett 1 Lund. Olika system har genom
dren provats for de ersittningar staten skulle betala till sjukvirds-
huvudminnen (s.k. intrdngsersittning). Samarbetet 1 Lund har
pigdtt sedan 1800-talet och under ett tidigt skede av detta
samarbete begrinsade statens insats till att stilla mark wll
forfogande for lasarettet samt att svara for undervisningskostnader.
Genom ett avtal 1938 fick Malmohus lins landsting en
stadigvarande driftersittning med 10 procent av sjukhusets
kostnader. Den princip for kostnadsfordelning som dominerat
alltsedan 1950- och 1960-talets avtal innebir att staten ska betala de
merkostnader som férorsakas av att likarutbildning och forskning
bedrivs vid undervisningssjukhusen.

Bakgrunden till att de olika avtalen vixt fram mellan de bida
huvudminnen har varit den starka upprustningen av hilso- och sjuk-
virden. Detta har férutsatt en 6kad likarutbildning med behov av att
ta allt fler befintliga sjukhus i ansprik. Till att borja med forstirktes
likarutbildningskapaciteten i Stockholm genom att mer resurser till-
fordes bla. Karolinska sjukhuset och 1 Lund genom nyttjande av
Malmé allminna sjukhus. Nya medicinska fakulteter tillkom 1 anslut-
ning till de kommunala sjukhusen 1 Goteborg (1948), Umed (1957)
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och Linképing (1969). Dessutom byggdes ett nytt undervisningssjuk-
hus i Huddinge (1964).

Under 1960-talet borjade staten efterstriva enhetliga linjer f6r sam-
arbetet med sjukvirdshuvudminnen kring klinisk utbildning och
forskning. Som ett led 1 denna strivan inrittades Statens f6rhandlings-
nimnd och Nimnden f6r undervisningssjukhusens utbyggande.

Forhandlingar om fortsatt samarbete kring klinisk utbildning
och forskning har sedan 1970 kunnat ske i samordnande former
mellan staten och sjukvirdshuvudminnen. For perioden 1970-1973
triffades for forsta gdngen ett gemensamt avtal mellan staten och
samtliga berérda sjukvirdshuvudmin. Avtalet innebar bla. att
driftsersittningarna utgick med ett visst bestimt belopp per ar. Det
system som kom att tillimpas under dren 1974-1983 utgick frin att
ersittningen skulle bestimmas med utgidngspunkt frin utbild-
ningsvolymen mitt i antalet utbildningsplatser och forsknings-
volymen mitt i antalet forskningstimmar per likare. Under 1980-
talet tillimpades ett system med foérhandling mellan parterna.
Antalet utbildningsplatser, nybérjarplatser och befintlig forsk-
ningsorganisation skulle bl.a. beaktas vid faststillande av ersitt-
ningsbelopp.

1988 uppdrog regeringen &t en sirskild utredare att se 6ver syste-
met for ersittning till landstingen {6r vissa kostnader i samband med
lakar- och tandlikarutbildningen samt medicinsk och odontologisk
forskning. Utredningens arbete kom att ligga till grund for 1989 rs
ALF-avtal om 4rlig statlig driftersittning till landstingen.

1990-talet medforde stora forindringar for sjukvirdens del. Den
ekonomiska styrningen blev hdrdare och kép- och siljmodellen infér-
des. Dessutom kom det att ske bade bolagisering och privatisering av
sjukhus. Man upplevde en snabb medicinsk och teknisk utveckling
med allt kortare virdtider. I slutet av 1960-talet fanns det 115 akut-
sjukhus. 1990 uppgick antalet akutsjukhus till 89 stycken och 2003
hade antalet akutsjukhus reducerats till 76.

De strukturférindringar som skedde inom sjukvarden fick kon-
sekvenser f6r den kliniska utbildningen och forskningen vid uni-
versitetssjukhusen, vilket 6kade de berdrda universitetens engage-
mang och intresse for att kunna f6lja hur ALF-ersittningen for-
delades och utnyttjades. Ett dmsesidigt behov av 6kad samverkan
mellan universitet och sjukvirdshuvudmin vixte fram. 1997 lagfis-
tes sjukvdrdshuvudminnens ansvar foér klinisk forskning (26 b §
hilso- och sjukvdrdslagen). I bestimmelsen regleras landstingens
och kommunernas ansvar {6r att medverka vid finansiering, plane-
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ring och genomférande av kliniskt forsknings- och utvecklings-
arbete inom virden. En utveckling av nira relationer mellan de
medicinska fakulteterna och landstingens regionala FoU-organisa-
tioner har direfter vuxit fram 1 sjukvirdsregionerna.

Sedan 1989 4rs avtal sagts upp kom ett nytt ALF-avtal att triffas
2003. Det nya, och nu gillande, avtalet innebar ett nytt system fér
ersittning och medférde en viss resursforstirkning. Ndgon omfor-
delning mellan landstingen skedde inte utan den ursprungliga for-
delningen beholls vad giller ALF-férdelning fér forskning. Den
statliga ersittningen delades upp 1 tvd poster, en f6r grundutbild-
ning av likare och en for kliniskt inriktad medicinsk forskning. Ett
férdjupat och vidgat samarbete var en annan viktig komponent 1
avtalet. Avtalet kompletterades med sex regionala avtal.

7.3 Universitetssjukhusen och dess uppdrag

Det finns &tta svenska universitetssjukhus. Dessa ir Akademiska
sjukhuset, Karolinska universitetssjukhuset, Universitetssjukhuset
1 Linképing, Norrlands universitetssjukhus, Sahlgrenska universi-
tetssjukhuset, Universitetssjukhusen 1 Lund och Malmé samt uni-
versitetssjukhuset Orebro. Orebro saknar dock medicinsk fakultet
och egen grundutbildning for likare vilket utgor grunden fér denna
utrednings férslag om en ny organisation. Utredningen kommer
dirfor att behandla de sju universitetssjukhus i landet som har en
medicinsk fakultet kopplad till sin verksamhet. Det dr samverkan
mellan dessa och respektive landsting som stdr i centrum for analy-
sen och forslagen.

Den unika uppgiften for ett universitetssjukhus och dess personal
ir att tillsammans med akademin bedriva omfattande forskning och
utbildning av hogsta kvalitet vilket ger sirskilt goda forutsittningar
for det specialiserade sjukvardsuppdraget. Detta gor universitetssjuk-
husen till medicinska, akademiska centrum med bide ett regionalt och
nationellt ansvar.

Universitetssjukhusens uppdrag kan formuleras pd féljande sitt.

1. Bedriva sjukvard pa alla nivder; lins-, region- och rikssjukvard.

2. Verka 6verbryggande mellan grundutbildning och forskning
respektive grundforskning och klinisk forskning.
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3. Samverka med
a. olika virdnivder inom sjukvarden,
b. medicinsk fakultet inom forskning och utbildning,
c. regionala forskningscentra
d. andra fakulteter och hégskolor, samt

e. industri (forskning och kliniska prévningar).

4. Utveckla nya metoder och utvirdera gamla metoder fér diagno-

stik och behandling.

5. Utgora kunskapscentrum med uppgift att driva kunskapssprid-
ning och implementering av ny medicinsk kunskap och utgéra
centra for virdpersonal och lirare.

Uppdraget ir foérdelat p olika aktorer. All den sjukvird (nirsjukvard,
linssjukvérd, regionsjukvard och rikssjukvird) som bedrivs vid univer-
sitetssjukhuset har dgarlandstinget som huvudman. Staten svarar for
grundforskning och utbildning, medan landsting och stat gemensamt
svarar f6r den kliniska forskningen. Kostnaden fér den verksamhet
som finns mellan grundforskning och klinisk forskning delas mellan
staten och sjukvdrdshuvudminnen, medan sjukvdrdshuvudminnen 1
huvudsak ir ensamt ansvariga for utvecklings- och uppféljnings-
arbetet. Utbildning av AT-likare och ST-likare omfattas av lands-
tingens ansvar medan forskarutbildningen ir ett statligt ansvar.

Universitetssjukhusets omfattande uppdrag med olika aktorer
inblandade gor det till en stor och komplex organisation. De dirmed
sammanhingande svrigheterna att tydligt sirredovisa innehéllet och
omfattningen av de olika verksamhetsgrenarna samt att entydigt klar-
gora styrning och ansvar bidrar till problembilden. Bdda ir beroende
av varandra men har samtidigt skilda férutsittningar, kulturer och
drivkrafter.

Malsittningen for ett universitetssjukhus ir att de olika delarna 1
form av sjukvird, forskning och utbildning ska integreras till émse-
sidig nytta fér varandra och pd jimlika villkor. De foérutsittningar
verksamheterna lever under skiljer sig emellertid &t. Nedan foljer en
beskrivning av de olika delarna 1 universitetssjukhusens uppdrag och
under vilka premisser de verkar.
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7.3.1  Halso- och sjukvard
Ansvar

Ansvaret fo6r att medborgarna fir sjukvdrd vilar enligt hilso- och
sjukvdrdslagen pid kommuner och landsting. Landstingen har ett
mycket brett hilso- och sjukvirdsansvar omfattande bl.a. den sjuk-
vard som bedrivs vid universitetssjukhusen.

Sjukvardsverksamheten

Vid universitetssjukhusen bedrivs sjukvird pd alla nivder. Linssjuk-
varden utgér dock den dominerande delen av universitetssjuk-
husens sjukvirdsverksamhet. Regionsjukvird ir den del av sjuk-
virden som samordnas med en sjukvirdsregion som upptagnings-
omride. Riket idr indelat 1 sex sjukvirdsregioner och inom dessa
samverkar sjukvirdshuvudminnen dven utanfér den hogspecialise-
rade virden.

Med rikssjukvard avses hilso- och sjukvdrd som bedrivs av ett
landsting och som samordnas med landet som upptagningsomride.
Rikssjukvirden ska samordnas till enheter dir en hog vérdkvalitet
och en ekonomiskt effektiv verksamhet kan sikerstillas. Rikssjuk-
vardsnimnden beslutade 2008 om tillstdndspliktig vird avseende
hjirtkirurgi pd barn och ungdomar. Tillstdndet innebir att de kom-
mande fem 4ren fir hjirtkirurgi pd barn och ungdomar endast
utféras av Sahlgrenska universitetssjukhuset i Géteborg och uni-
versitetssjukhuset 1 Lund. Under 2009 vintas beslut om rikssjuk-
vard avseende bla. 6gononkologi, svira brinnskador, hjirttrans-
plantation, lungtransplantation och levertransplantation.

Sammantaget svarar universitetssjukhusen fér en betydande
andel av hela rikets hilso- och sjukvird. Enligt uppgifter frin
patientregistret svarade universitetssjukhusen arligen (1998-2006)
fér omkring 33 procent av hela rikets sjukvard.

Universitetssjukhusens betydelse fér sjukvirden pd det regio-
nala planet blir in tydligare om man tittar till de enskilda lands-
tingen. Inom landstingen Visterbotten, Uppsala, Orebro och
Ostergotland utgor universitetssjukhusen den dominerande delen
av respektive landstings sjukhusvard, och siledes dven den domine-
rande andelen av landstingens ekonomi. I Vistra Gétaland svarar
Sahlgrenska universitetssjukhuset for drygt 45 procent av all sjuk-
husvird inom regionen. I Region Skine svarar universitetssjuk-
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husen 1 Lund och Malmé fér 48 procent av regionens sjukhusvird,
medan Karolinska universitetssjukhuset svarar foér 40 procent av
landstingets virdproduktion.’ Aven sett till akutsjukvird spelar
universitetssjukhusen en betydande roll. Ar 2007 utgjorde Karolin-
ska universitetssjukhusets akutsjukvird 46 procent av Stockholms
lins landstings kostnader.*

Tabell 7.1 Universitetssjukhusens storlek och befolkningsunderlag, 2007

Landsting Befolkningsmangd i Anstillda Vardplatser
respektive landsting

Karolinska universitetssjukhuset,

Stockholm 1949516 14 500 1609
Sahlgrenska universitets-
sjukhuset, Goteborg 1547 298 16 500 2068
iversi jukh iL 7 4
Un!vers!tetss!u uset | und " 1199 357 850 99
Universitetssjukhuset i Malmé 7100 980
Universitetssjukhuset i Linkdping 420 809 4870 602
Akademiska sjukhuset, Uppsala 323270 7700 1022
Norrlands universitetssjukhus, 257 593 1100 62

Umed

Kalla: Befolkningsstatistik hamtad fran www.kommundatabas.se, "En genomlysning av verksamheten vid Karolinska
universitetssjukhuset”, 19 oktober 2007, McKinsey & Company samt uppgifter frén universitetssjukhusen.

Som framgitt ovan bedriver universitetssjukhusen vird inom alla
nivier. Universitetssjukhusens roll 1 virdkedjan skiljer sig dock
mellan de olika regionerna beroende bl.a. pd geografiska férutsitt-
ningar och invinarantal.

Vid Sahlgrenska universitetssjukhuset 1 Géteborg ir 70 procent
linssjukvard och 30 procent region- och rikssjukvird. Universitets-
sjukhusen 1 Skdne beskriver sig ha alla roller i virdkedjan frin nir-
sjukvird till den hogst specialiserade.

Specialistsjukvirdsenheterna och medicinska serviceenheterna
vid Universitetssjukhuset 1 Linképing har ett linsovergripande
uppdrag som stricker sig over landstingets tre sjukhus. Universi-
tetssjukhuset bedriver hogspecialiserad vard f6r sydostra sjukvards-
regionen och utgdr s.k. ”sista linjen sjukhus” i regionen. Universi-

> Ds 2003:56 s. 48.
*En genomlysning av verksamheten vid Karolinska universitetssjukhuset, McKinsey &
Company i oktober 2007.
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tetssjukhuset 1 Linkoping prioriterar akutsjukvard och hogspeciali-
serad vird framfér linssjukvdrd. Delar av linssjukvirden flyttas
dirfor frin universitetssjukhuset till andra sjukhus i Ostergétland
och nirsjukvirden svarar for bassjukvarden.

Aven Akademiska sjukhuset i Uppsala och universitetssjukhuset i
Umed har utéver linssjukvirden en viktig regional uppgift som
stricker sig utanfér landstingsgrinserna. Vid universitetssjukhuset i
Umed bedriver man motsvarande 60 procent lins- och linsdelssjuk-
vard och 40 procent omfattar regionsjukvird. Akademiska sjukhuset 1
Uppsala har ett 1 forhillande till sin storlek litet eget upptagnings-
omréde. Inget annat universitetssjukhus 1 landet har s& minga patien-
ter frin omkringliggande lin. Inom slutenvirden bestod drygt 25 pro-
cent av riks- och regionpatienter (2008). Nira 30 procent av Akademi-
ska sjukhusets intikter utgdrs av sdld vird till riks- och region-
patienter.

Karolinska universitetssjukhuset fyller en betydande roll 1 sjuk-
vardssystemet inom Stockholms lins landsting, sirskilt fér hogspe-
cialiserad vird pd avancerad nivd. Dock ir det fortfarande behand-
ling av de stora folksjukdomarna som iger rum pid Karolinska.
Detta beror pd att den avancerade forskningen vid sjukhuset har
fokus pd folksjukdomar. Vidare har Karolinska en roll i utomlins-
samarbetet med ménga lin, framfoér allt Sédermanlands och
Gotlands lin.

Samverkan och kunskapséverforing

Universitetssjukhusens roll i sjukvirdssystemet ir inte endast att
producera sjukvird, utan dven att samverka med andra virdnivier
samt att dverfora och sprida kunskap och kompetens. Samverkan
och kunskapsoverforing mellan vardgivare ir ett nédvindigt inslag
for att skapa en effektiv virdorganisation sivil f6r hogspecialiserad
sjukvdrd som for 6vrig hilso- och sjukvird. Virden ska inte bedri-
vas pd en onddigt hég vardniva.

Landstingsrevisorerna gjorde 2004 pd Landstingsstyrelsens upp-
drag en analys av hur universitetssjukhusen levde upp till uppdraget
som ett regionalt resurs- och kunskapscentrum.” Revisorerna fann att
den samverkan och kunskapséverforing som finns mellan universitets-

® Landstingsrevisorerna, Rapport nr 4/04 Februari ”Universitetssjukhusens roll i hilso- och

e ; o ST
sjukvirdssystemet vad giller kunskapséverforing och samverkan med andra virdnivier — en
jimférande och granskande analys mellan regionerna.”.
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sjukhuset och de andra sjukhusen 1 regionen till allra storsta del sker
inom ramen for den medicinska professionens arbete, frimst likarnas.
Omrdden som nimndes fér mojlig samverkan och kunskapséver-
foring var

o Overforing av patienter i behov av hogspecialiserad vird for under-
sokning/behandling,

e utbildning och undervisning (sirskilt vad giller likarnas vidare-
utbildning och fortbildning),

o forskning, som kan ligga till grund fér spridning av forsknings-
resultat och nya behandlingsmetoder, och

e olika samverkansprojekt dir lokalt initiativ tagits av professionella
foretridare/likare.

Landstingsrevisorerna menade 1 sin rapport att de politiska och
administrativa visionerna for regionsamarbetet framstod som
oklara och opreciserade och att universitetssjukhusens roll d3 det
gillde samverkan och kunskapsoverféring var alltfér vagt definie-
rat. Man fann ett genomgdende monster dir planering och genom-
forande av samverkan priglades av tvd parallella processer, den
medicinska och den politiska/administrativa. De tvd perspektiven
knots inte samman till en kraftfull helhet och det saknades en stéd-
jande struktur som utvecklar samverkan och kunskapséverforing.
Landstingsrevisorerna gjorde beddémningen att sjukvirdshuvud-
minnen klart och tydligt borde formulera och faststilla universi-
tetssjukhusens samverkansuppdrag inom landstinget. Vidare sig
man att det fanns stort behov av att utveckla styrverktyg och stod-
jande strukturer liksom uppféljning av samverkan och kunskaps-
overforing mellan universitetssjukhusen och 6évriga virdenheter.

Rapporten visar pi ett behov av fastare former f6r kunskapséver-
foring vilket bla. Ansvarskommittén® och utredningen En nationell
Cancerstrategi’ lyft fram i sina férslag om regionala kunskapscentra.

¢SOU 2007:10.
7SOU 2009:11.
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7.3.2  Utbildning

Vid universitetssjukhusen bedrivs tillsammans med fakulteterna
utbildning inom flera virdomriden och frin grundutbildning till
specialist- och forskarutbildning.

Utbildningen dr primirt ett ansvar for universitetet, men iven
universitetssjukhusen och landstingen har ett ansvar genom att kunna
erbjuda kompetent handledning 1 de kliniska momenten, vilket senaste
utvirderingen frin Hogskoleverket visade.®

Den okade utbildningsvolymen pd likarprogrammet stiller stora
krav pd sjukvirden att kunna erbjuda ett storre antal likarstudenter
klinisk utbildning. Detta ska ske samtidigt som den slutna virden
minskar. Universitetssjukhusens férutsittningar att hantera uppgiften
skiljer sig 4t 1 landet. I Umed pigir ett arbete med att regionalisera
likarutbildningen bla. genom att utlokalisera lirartjinster. Umed
universitet ska 6ka antalet platser pd likarutbildningen med 20 stycken
per &r vilket medfér att universitetssjukhuset inte kan erbjuda alla stu-
denter utbildningsplatser for klinisk tjinstgéring. Linkoping har
redan, utan att man ser ngon férsimrad kvalitet, férlagt en del av den
kliniska tjinstgéringen inom likarutbildningen utanfér universitets-
sjukhuset, sdvil inom primirvirden som vid andra sjukhus, inom och
utanfor sjukvirdsregionen.

7.3.3  Forskning och utveckling

Det finns en grizon mellan begreppen forskning och utveckling
som medverkar till grinsdragningsproblem mellan de bdda huvud-
minnens ansvar. Till begreppet utveckling hinfors i regel arbete
som roér metod- och produktutveckling, utvirdering av medicinsk
praxis samt kunskapsoverforing och kliniska likemedelsprévningar.

Trots det delade ansvaret for forskning kan parternas engage-
mang te sig lite olika. Medan forskning betraktas som en kollektiv
nyttighet for vilken staten har huvudansvaret anses utvecklings-
arbete, lingsiktig kompetens- och kunskapsuppbyggnad, hégspe-
cialiserad vird och kvalitetssikring som ett ansvar for sjukvards-
huvudminnen.

For framgingsrik forskning krivs samlade resurser vilket uppnés
genom att sammanféra kompetens frdn olika basala och kliniska

¥ Rapport 2007:23 R. Utvirdering av grundutbildningar i medicin och vérd vid svenska
universitet och hégskolor.
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omréiden i centra eller nitverk. Behovet av bred kompetens och dyrbar
utrustning kriver att forsknings- och utvecklingsverksamhet blir
universitetssjukhusbaserad. Sverige har férhllandevis manga universi-
tetssjukhus. Utifrin ett strikt befolkningsunderlag borde vi inte ha
mer dn tva till tre universitetssjukhus. Andra évervigande miste dock
goras for att vi ska kunna erbjuda en fullgod sjukvérd och undervis-
ning. Med utgingspunkt frin de samlade forskningsresurserna frin
stat och landsting utgdr i dag mer dn 90 procent av den kliniska forsk-
ningen frdn universitetssjukhusen. Vad giller forskning som sker med
externfinansierade resurser frin exempelvis Vetenskapsridet, FAS och
Cancerfonden ir denna andel dnnu stérre.

Ansvar

Landstingen och staten har ett gemensamt ansvar fér den kliniska
forskningen och har dirfér en skyldighet att samverka kring denna
uppgift. Samverkan utgdr frdn ALF-avtalet. Universitetens mojlig-
heter att paverka den kliniska forskningen vid universitetssjukhusen
sker genom dels den statliga medelstilldelning (fakultetsmedel och
ALF), dels 1 gemensamma fora dir landsting och universitet sam-
verkar i forskningsfrigor.

Sammantaget kan sigas att samarbetet mellan universitet och
landsting forefaller fungera vil, och pa samtliga fakultetsorter strivar
man efter att férdjupa det ytterligare. P4 flera av orterna understryker
parterna att samverkan har férdjupats pd senare ar och att ansvarsfor-
hillandena blivit tydligare genom de nya regionala ALF-avtalen.

Samarbetet mellan Karolinska Institutet (KI) och Stockholms lins
landsting (SLL) dr det mest l&ngtgdende 1 landet. Denna samverkan
manifesteras genom ett sedan 2008 gillande lokalt ALF-avtal. I och
med detta synliggérs och samlas alla forskningsmedel (statliga ALF-
medel och landstingets egna FoU-medel). En forskningsstrategisk
kommitté har inrittats under ledningsgruppen KI/SLL dir
overgripande strategier och resursférdelning beslutas. Ordférande ir
dekanus f6r forskning vid KI. Ett gemensamt infrastrukturrdd finns
sedan tidigare for att garantera ett system fér god planering, priorite-
ring och ett effektivare utnyttjande av resurser for infrastruktursats-
ningar.

I Region Skéne ir hela ALF-resursen konkurrensutsatt och kva-
litetsaspekten vigledande for tilldelningen. Detta ir ett exempel pd
en stor férindring som blivit mojlig att genomfora tack vare en god
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och nira samverkan mellan fakulteten och Region Skine. Vidare
har parterna gjort gemensamma utvirderingar av forskning och kli-
nisk verksamhet inom primirvird och psykiatri, vilka har foljts av
gemensamma satsningar.

Samarbetet mellan hilso- och sjukvirden och akademin 1 Umed
karaktiriseras av ett starkt gemensamt engagemang kring de geo-
grafiska och befolkningsmissiga férutsittningar som priglar regio-
nen. Det lokala ALF-avtalets avsiktsforklaring poingterar de sir-
skilda utmaningar som landstingen 1 Norrland brottas med och
parterna ser ett fordjupat samarbete mellan hilso- och sjukvird,
utbildning och forskning som viktigt f6r att kunna méta dem pd ett
framgdngsrikt sitt. Man ir dverens om att samarbetet och synlig-
gorandet av resurser dven omfattar huvudparten av de forsknings-
medel som parterna férfogar dver. En nyligen genomférd revision’
av hur ALF-avtalet realiserats visade dock pd allvarliga brister.
Formerna {6r styrning, uppfdljning och rapportering ansigs out-
vecklade och man pekade pd behov av tydlighet, transparens och
kvalitetskontroll. Det saknades ocksi en faststilld strategi och
verksamhetsplan f6r ALF-verksamheten. Ledningen har tagit till
sig kritiken och arbetar bl.a. med att skapa mer transparens.

Samverkan i Uppsala priglas av Akademiska sjukhusets centrala
roll vad giller den kliniska forskningen i Uppsala-Orebroregionen.
Vid flera linssjukhus (Givle, Falun, Visterds och Eskilstuna) finns
kliniska forskningscentra. Landsting och universitet kinner ett
omsesidigt beroende, vilket bigge parter ir medvetna om. Fortsatt
framging for Akademiska sjukhuset forutsitter ett starkt universi-
tet med ett starkt medicinskt vetenskapsomride och vice versa. En
stark medvetenhet om detta férhdllande priglar samarbetet pa olika
ledningsnivier.

Den forskning och utveckling som sker 1 Vistra Gotalandsregio-
nen har sin tyngdpunkt i ett, som det beskrivs, dynamiskt samarbete
mellan Sahlgrenska akademin vid Géteborgs universitet och Sahlgren-
ska universitetssjukhuset. Den ALF-finansierade forskning som
bedrivs vid Sahlgrenska universitetssjukhuset har en central betydelse
for hela hilso- och sjukvirden i regionen.

Mellan landstinget och Hilsouniversitetet vid Linképings universi-
tet sker ett nira samarbete inom utbildning och forskning inom alla
virdomriden. Kontaktytorna i linet och regionen har breddats genom
en gemensam forskningsfond (FORSS)for sjukvirdsregionen med

’ Ume3 universitets internrevision samt Visterbottens lins lanstings revisionskontor gjorde
2008 en granskning av ALF-medlens anvindning.
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Kalmar lin och Jénkoépings lin. Hela Ostergétland ir si kallad upp-
liten enhet och har tillgdng till ALF-medel.

Forskningsfinansiering

Den kliniska forskningen 1 Sverige forfogar arligen dver minst 4,5 mil-
jarder kronor. De tv4 storsta killorna &r ALF-medlen (ca 1,5 miljarder
kronor) och landstingens egna FoU-medel (ca 1,5 miljarder kronor).
Till detta kommer fakultetsmedel och medel frin Vetenskapsridet,
stiftelser och EU. Eftersom den kliniska forskning har sin bas vid uni-
versitetssjukhusen dr det ocksd vid dessa som huvudparten av resur-
serna for forskning finns samlade. Enligt uppgifter frin universitets-
sjukhusen s8 forfogar dessa 6ver ALF-medel och FoU-medel (lands-
tingen) med 2,6 miljarder kronor. Aven privata och offentliga stiftel-
ser respektive forskningsrid bidrar med betydande belopp till den kli-
niska forskningsverksamheten vid universitetssjukhusen.

ALF-medlen finansierar enskilda projekt, forskningstid, infra-
struktur, lokaler och strategiska satsningar. Som framgitt av tidi-
gare avsnitt anvinds tvd modeller vid beslut om hur medlen ska for-
delas: mitt pa udigare aktivitet eller peer-review. Ett allt viktigare
kriterium vid bedémning av ALF-stédda projekt ir att det finns en
tydlig plan f6r hur den nya kunskapen ska 6éverféras och tillimpas i
hilso- och sjukvirden.

ALF-landstingens egna satsningar pd FoU-verksamhet utgér den
andra stora finansieringskillan. Dessa anvinds huvudsakligen for att
bekosta infrastrukturen pd universitetssjukhusen samt till tjinster.
Omkring 25 procent av dessa FoU-medel anvinds dven tll olika
former av projekt och s.k. sirskilda satsningar.

De forskningsmedel som styrs till universitetssjukhusen ir som
framgatt betydande. Sett till universitetssjukhusens totala verksamhet
utgdr dock forskningsresurserna endast en liten del, cirka 4 till 7 pro-
cent av den totala omslutningen. Tabellen nedan visar att andelen FoU
av den totala verksamheten 1 stort ser likadan ut vid de olika universi-
tetssjukhusen.
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Tabell 7.2 Universitetssjukhusens FoU-utgifter'® som del av
den totala omslutningen (2008)

Landsting Omslutning FoU (mnkr)  FoU (andel av
(mdkr)  (ALF+Lt FoU) omslutningen)

Karolinska universitetssjukhuset, 613 o
Stockholm 122 (442+171) 0%
Sahlgrenska universitetssjukhuset, 731 o
Goteborg 11,7 (365+366) 6.2%
Universitetssjukhuset i Lund 59 268 45 %
: ! (165+103) 9%
Universitetssjukhuset i Malmé 49 212 4,3 %
' ' (120+92) o
Universitetssjukhuset i Linkdpin 3,6 200 55 %
) ping ' (100+100) e

Akademiska sjukhuset, Uppsala 6,4 363 5,6 %
J » OPP ' (182+181) 0 %

Norrlands universitetssjukhus, Umea 2,9 221 7,8 %**

JUKRLS, ' (150477) A

Kélla: Sjukhusens ekonomiavdelningar samt dess hemsidor.
* 227 mnkr avser hela Vasterbottens lans landsting.
** 7,8 % ar baserat pa hela Visterbottens lans landstings FoU-resurs (ALF+Lt FoU).

7.4 Universitetssjukhusen som del av landstinget

Universitetssjukhusen ir en organisatorisk enhet som igs av ett
landsting eller en region och det ir dessa som har det huvudsakliga
ansvaret for hilso- och sjukvirden. Landstingen ir sjilvstindiga
rittssubjekt och dess organ delas in i beslutande och foérvaltande.
Varje landsting ir i kommunalrittslig mening en férvaltning vil-
ket 1 praktiken betyder att all vrdverksamhet inom ett landsting
bedrivs 1 en och samma organisation och ir ytterst ledd av en poli-
tisk forsamling (beslutande organ). Politikernas inflytande pa verk-
samheten bestir 1 att fordela de ekonomiska resurserna, att ta
beslut om stora investeringar samt att ange vilken inriktning verk-
samheten ska ha. Landstingstjinsteminnen (férvaltande organ)
svarar for strategisk planering och uppféljning samt att ge underlag
till politikerbeslut och riktlinjer till sjukvirdsenheterna. Professio-

' ALF-ersittning och landstingens/regionernas egna FoU-medel.
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nerna har ett inflytande pd verksamheten 1 form av att ge kunskaps-
underlag och skapa rutiner samt genom sjukvardsaktiviteter.

Landstingen ir mycket stora organisationer sett till antal
anstillda, typ av verksamhet och kostnader. Detta gor det svirt att
styra bdde pd den 6vergripande landstingsnividn och pd de operativa
nivderna. Landstinget ska styra nirsjukvirden och den specialise-
rade sjukvirden till ett sammanhillet och effektivt virdsystem for
dess invdnare. I detta system utgdr universitetssjukhusens behov
och férutsittningar en betydande men inte styrande faktor for
landstingen. Generellt ser man en centralisering dir universitets-
sjukhusens sjilvstindighet har minskat successivt.

7.4.1 Universitetssjukhusens ledning

Mingfalden inom landstingens och universitetssjukhusens styr-
organisation ir stor. I Ostergétland och Visterbotten har man valt
en linsorganisation 1 vilken respektive universitetssjukhus ingdr.
Den specialiserade sjukhusvirden vid universitetssjukhusen inne-
fattar hir dven verksamhet pd andra sjukhus i linet. Ledningsorga-
nisationen 1 Umed och Link&ping bestdr av en landstingsdirektor
som har en ledningsgrupp med bl.a. verksamhetsomrideschefer och
FoU-chef. Det saknas universitetsrepresentation 1 ledningsgrup-
pen, men denna finns i basenheternas ledningsgrupper.

I Linképing finns 10 produktionsenheter och varje produk-
tionsenhet skriver avtal med landstingets bestillarenhet. Avtalet
reglerar uppdrag och ekonomisk ersittning. Cheferna f6r produk-
tionsenheterna formar en styrgrupp {or universitetssjukhuset. Styr-
gruppen leds av virddirektoren och bestdr dven av FoU-ansvarig
chefslikare. P4 varje ledningsnivd inom landstinget och universi-
tetssjukhuset liksom inom Hilsouniversitetet finns ledningsrepre-
sentant for den andra huvudmannen.

Universitetssjukhusen 1 Géteborg och Stockholm har en egen sty-
relse. I Karolinska universitetssjukhusets styrelse finns en universitets-
representant som adjungerad ledamot. Den operativa ledningen vid
universitetssjukhusen 1 Goteborg, Stockholm, Malmé/Lund och
Uppsala bestdr av sjukhusdirektdren, stabschefer (bl.a. FoU-chefen)
och omrddeschefer. I Géteborg, Malmé/Lund och Uppsala finns dven
universitetsrepresentation och pid motsvarande sitt finns sjukhus-
representation hos ledningen f6r den medicinska fakulteten.
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Karolinska universitetssjukhuset drivs under bolagsliknande for-
mer med egen styrelse. Det hills regelbundna méten varje termin
mellan ledningarna fér Karolinska universitetssjukhuset och Karo-
linska Institutet. Karolinska universitetssjukhuset har ocksd i allt
storre utstrickning under de senare dren regelbundet sammantritt
med Kungliga Tekniska Hégskolan.

7.4.2 Universitetssjukhusens finansiella situation

Sverige befinner sig just nu i en ligkonjunktur. Aven landstingen
berors av den svagare tillvixten eftersom skatteunderlaget minskar
nir arbetsmarknadsliget férsimras. Minga landsting befann sig
redan under hogkonjunkturen i en anstringd ekonomisk situation
och ligkonjunkturen forstirker nu dessa finansieringsproblem.
Problemen omfattar inte minst universitetssjukhusen som ir efter
ar uppvisar underskott 1 ekonomin, se tabell 7.3. Man kan konsta-
tera att en foérutsittning for att kunna skapa en gemensam 16sning
for universitetssjukhusens omfattande uppdrag ir att man har en
budget som ir i balans. Forskningen riskerar annars att stindigt
komma pd undantag.

Tabell 7.3 Universitetssjukhusens finansiella resultat 2005-2008 (mnkr)

Universitetssjukhusen 2005 2006 2007 2008
Karolinska universitetssjukhuset, Stockholm -54 -191 -358 -250
Sahlgrenska universitetssjukhuset, Goteborg -78 -111 -105 -129
Universitetssjukhuset i Lund +50 -97 -156 -143
Universitetssjukhuset i Malmo -3 -52 -120 -140
Universitetssjukhuset i Linképing - -54 -191 -79
Akademiska sjukhuset, Uppsala -49 -24 -88 -166
Norrlands universitetssjukhus, Umea -59 -114 -78 -64

Kalla: Sjukhusens ekonomiavdelningar och dess hemsidor.

P& grund av det tredelade uppdraget menar man frin landstingshill
att det i genomsnitt kostar 12 procent'' extra att producera sjuk-
vird pd universitetssjukhusen. Att vird utférd pd universitetssjuk-

"' En genomlysning av verksamheten vid Karolinska universitetssjukhuset, 19 oktober 2007,
McKinsey & Company.
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husen ir dyrare dn annan sjukvird medfor att universitetssjukhusen
har hégre ersittningsnivd s.k. DRG-poingpriser dn linssjukhusen.

I flera av de utredningar som legat till grund fér forsknings- och
utbildningsavtalen mellan staten och sjukvirdshuvudminnen har man
forsokt analysera och beskriva de merkostnader som ir forknippade
med att bedriva klinisk forskning och utbildning. Det har emellertid
visat sig svart att separera kostnaderna i en sjukvirdskostnad och en
utbildnings- och forskningskostnad eftersom verksamheterna ir
starkt integrerade. Forekomsten av kvalificerad utbildnings- och
forskningsverksamhet inom sjukvirdsorganisationen innebir ofta en
forstirkning av kompetens och utvecklingspotential. Samtidigt upp-
kommer foér berérda sjukvirdshuvudmin okade kostnader. Nya
behandlingsmetoder miste ofta av vetenskapliga skil inledningsvis
anvindas parallellt med de etablerade metoderna. Samtidigt ir nistan
alltid anvind teknologi 1 ett inledningsskede visentligt dyrare in under
senare delen av utvecklings- och spridningsprocessen. Aven andra
faktorer férdyrar f6r de sjukvirdshuvudmin som upplater sin organi-
sation for avancerad forskning.

7.5 Universitetssjukhusens dilemma

Universitetssjukhusen strivar efter helhetssyn och lingsiktighet i
arbetet och dven att ta det nationella ansvaret fér forskning och
utbildning. Under flera &r har emellertid pitalats att sjukvérd,
forskning och utbildning alltmer glidit isir pi universitetssjuk-
husen. Trots en positiv utveckling med 6kad samverkan pi led-
ningsnivd mellan landsting och universitet vittnar personer och
internationella utvirderare om problemen vid universitetssjuk-
husen med olika styrsystem, ledningsorganisation, mil och kultu-
rer. De intresse- och milkonflikter som uppkommer gor sig fram-
for allt gillande 1 ett kirvare ekonomiskt lige.

Med utgdngspunkt frdn denna problematik finns det skil att
berdra nigra av de utmaningar som universitetssjukhusen stdr infor

till f6ljd av sitt tredelade uppdrag.
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Nutid och framtid

I grinssnittet mellan universitetens och universitetssjukvirdens
uppgifter moter framtiden nutiden. Sjukvirdshuvudmannen ir
upptagen med att l6sa dagens problem kortsiktigt och universitetet
ir inriktat pd framtidsfrigor. Nir prioriteringar miste goras till
foljd av bristande resurser ir det patienternas behov i det korta per-
spektivet som sitts framfor hilsovinster pd lingre sikt.

Breddforskning — Spetsforskning

Universitet och landsting kan ha skilda malsittningar vad giller
forskningsinsats. Universitetet har intresse av forskning som ir
inriktad mot nationell och internationell excellens och som ger
externa forskningsmedel. Detta har sin grund i att allt stérre resur-
ser till universiteten kommer frin externa finansiirer. Landstingen
har frimst intresse av mer sjukvirdsnira kvalitetsinriktad bredd-
forskning.

Utbildningskravet innebir behov av kritisk massa av bassjukvird
for att erbjuda tillricklig bredd och volym fér bra sjukvird. Detta
ska balanseras mot kravet pd att leverera kostnadseffektivitet med
omsittande av ledande forskning till vird. Aven detta kan sti i
motsats till bedrivande av spetsforskning.

Merkostnader och anstringd ekonomi

Det finns en regional konkurrens om resurser mellan universitets-
sjukhus och 6vriga vdrdenheter. Universitetssjukhusen uppfattas
hir som dyra. Sjukvirdsproduktion ska ske inom viss budgetram,
vilket dven giller for universitetssjukhusen. Landstingen betalar
dessutom mer f6r vird producerad vid universitetssjukhusen.

I en anstringd ekonomi sker en 6kad fokusering pd kirnverk-
samheten for de bida huvudminnen. Mojligheten till strategiska
nysatsningar forsimras.
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Kunskapsoverforing och implementering

Kunskapsproduktionen vixer lavinartat och behovet av att bedéma,
virdera, prioritera och sprida information om behandlingsmetoder
vixer med den. De enskilda landstingen riskerar hir att bli alltfér
smd. Det regionala ansvar som vilar pd universitetssjukhusen méste
dirfor utvecklas genom att man skapar regionala kunskapscentra.

Olika foretagskultur

Universiteten och universitetssjukhusen styrs pd olika sitt och led-
ningskulturen mellan dessa skiljer sig &t och kan vara svira att
forena. Olika kulturer bidrar dven till attitydproblem mellan de
som utfér rent kliniskt arbete och de som forséker forena kliniskt
arbete med forskning. Med olika virderingar riskerar man konflik-
ter kring hur tid och resurser nyttjas pa bista sitt.

Krivande uppdrag

Med universitetssjukhusets tredelade uppdrag stills det stora krav
pa ledarskapet 1 organisationen. Héga krav pid kompetens inom
sjukvdrd, forskning och utbildning gor det nist intill oméjligt for
en och samma person att samtidigt axla alla tre rollerna med full-
gott resultat. For detta krivs ett gemensamt ledarskap dir flera
ledare samverkar pd lika villkor.

7.6 Det dubbla huvudmannaskapet for forskningen

Bide stat och landsting har sin verksamhet forlagd till universitets-
sjukhuset. Landstinget har hela sjukvirdsansvaret, medan forskning
och utbildning ir en gemensam angeligenhet. Grundforskningen ir
ett direkt statligt ansvar medan utvecklingsarbetet vid universitets-
sjukhuset ska utforas av landstinget.

Senare drs framsteg inom den medicinska forskningen har visat
att forskningsprocessen ir komplicerad och involverar flera olika
kompetenser. Det utdkade samarbetet mellan grundforskare och
kliniska forskare har bl.a. lett till att forskningsframstegen nu pa ett
framgingsrikt sitt kan overforas till kliniska tillimpningar. Sivil
grinserna mellan grundforskning och klinisk forskning som mellan

149



Universitetssjukhuset — navet for den kliniska forskningen SOU 2009:43

klinisk forskning och utvecklingsarbete har kontinuerligt f6rskju-
tits. Ansvaret for dessa olika delar av forsknings- och utvecklings-
kedjan dr for nirvarande delat mellan olika huvudmin och styrs
didrmed i tvd parallella organisationer. Detta forsvirar utvecklingen
mot att skapa effektiva translationella forskningsmiljoer.

Den kluvenhet som for nirvarande uppstir pd klinikerna kring
de olika uppdragen miste hanteras av universitetssjukhusens led-
ning. Ledningen iger dock ingen sjilvstindighet utan styrs av
dgaren (sjukvirdshuvudmannen) samt olika samverkansorgan
(universitet och sjukvirdshuvudman). Eftersom det saknas formell
representation frin universitetet utgor inte universitetssjukhusens
ledning ett 6vergripande organ med det samlade ansvaret f6r sjuk-
vard, forskning och undervisning.

Universitetssjukhusens dilemma bestdr i att med begrinsade
resurser genomfora de strategier for sjukvird och forskning som
skapas av respektive huvudman. Eftersom landstingets sjukvards-
uppdrag viger tungt ir det ocksd detta uppdrag som prioriteras av
ledningen. Att forskningen kriver sin plats 1 verksamheten blir inte
lika tydligt. Detta blir uppenbart ju lingre ner 1 organisationen man
kommer.

Attityder

Nyttan av medicinsk forskning dr svir att mita. Odiskutabelt ir
dock att den statligt finansierade forskningen resulterar i minskade
vardkostnader, vilket landstinget tjinar p3. Samtidigt gagnar den
landstingsfinansierade forskningen staten genom att bittre hilsa
leder till produktivitet hos befolkningen, vilket i sin tur genererar
skatteintikter. Det gemensamma virdet av forskning ir sdledes
odiskutabelt. Aktdrerna har emellertid skilda utgdngspunkter for
sina stillningstaganden vilket bottnar 1 att man kommer frin olika
verksamheter med olika uppdrag och mal.

Sjukvirdshuvudminnen ir av uppfattningen att man tar ett tyd-
ligt ansvar for klinisk forskning och att insatserna leder till bittre
hilso- och sjukvird. Universiteten & sin sida hivdar att det finns en
ovilja hos sjukvirdshuvudminnen att férstd forskningens speciella
villkor vilket kan hinga samman med att den utgér en verksamhet
som den enskilde politikern eller tjinstemannen saknar erfarenhet
frén.
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Sambhillets resurser ska anvindas pd ett sitt som ger storsta sam-
mantagna nytta. Med ett dubbelt huvudmannaskap finns det risk
for att man inte kan styra resurserna pd ett optimalt sitt beroende
pa motstridiga intressen och skilda fokus hos huvudminnen.

I ett system med tvd huvudmin behévs ett tankesitt som inte
bara tar hinsyn till den berérda huvudmannens kostnader fér en
viss dtgird utan ocksd till hur kostnaderna paverkar den andra
huvudmannen och andra delar av samhillet. Med tv8 huvudmin kan
vissa dtgirder uppfattas som en besparing fér den ene och innebira
kostnadsokningar f6r den andre. Nya dyra biologiska mediciner
mot cancer och kronisk inflammation visar detta pd ett tydligt sitt.
Landstingens investering i dessa effektiva likemedel minskar sjuk-
skrivning och okar skatteintikterna, vilket ur ett samhillsekono-
miskt perspektiv framfor allt gagnar statskassan.

Ledarskap

Som en direkt foljd av universitetssjukhusens oklara forsknings-
uppdrag finns 1 dag inte nigot formellt krav pd medicinsk kompe-
tens, eller forskningskompetens hos den som arbetar som verksam-
hetschef inom sjukvarden/universitetssjukhusen. Vid de olika uni-
versitetssjukhusen 1 landet uttrycker man det som 1 hégsta grad
Onskvirt att verksamhetscheferna har forskningsmeriter, men det
utgdr inget nodvindigt krav vid rekrytering. Det intryck som
formedlas av olika foretridare f6r sjukvirden ir att ledarkompetens
prioriteras framfor forskarkvalifikationer. Detta hinger till viss del
samman med att det inte finns ngot formaliserat uppdrag f6r verk-
samhetschefen att denne ska ansvara for att forskning bedrivs 1
verksamheten. Utredningen har i sina kontakter med landstingen
fatt uppfattningen att man pd flera hill arbetar med denna friga och
att man vill tydliggéra forskningsuppdraget i verksamhetschefs-
tjinsterna. P3 sikt forvintas detta leda till att man 1 vart fall vid
universitetssjukhusen lyfter fram forskningskompetens. Det mest
naturliga blir di att det stills krav pd att verksamhetschefen sjilv
besitter denna kunskap. Med den sirprigel universitetssjukhusen
har f6r den kliniska forskningen méste detta enligt utredarens upp-
fattning vara en nddvindig forutsittning for att kunna utveckla
forskningen pd kliniken.

Utredningen har gdtt igenom 34 platsannonser frdn februari till
september mé&nad (2008) avseende chefslikartjinster (verksam-
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hetschefer och 6verlikare) vid universitetssjukhusen. Genom-
gingen visar att forskningskompetens inte pd ett sjilvklart sitt
utgdr en nodvindig kvalifikation for sddana tjinster:

e 21 av annonserna gillde rena dverlidkartjinster. Av dessa inne-
héll fem annonser krav pd att sokanden var disputerad. I fyra fall
var forskning inte omnimnd. I sex av annonserna angavs erfa-
renhet av forskning vara en merit och 1 lika minga annonser
nimndes att det fanns mojlighet till forskning.

e Fem tjinster var s.k. kombinationsanstillningar; 6verlikare
och professor/lektor. Dessa tjinster krivde forskarbakgrund.

o Atta tjinster avsig verksamhetschef/klinikchef. I tre av annon-
serna angavs att man sokte personer som var disputerade alter-
nativt hade ett starkt forskningsengagemang. I fyra annonser
angavs att forskningserfarenhet var meriterande, medan forsk-
ning inte onimndes 1 en av annonserna som avsig ett arbete som
bitridande verksamhetschef.

Varfor 6verviga nytt styrsystem?

Minga diskussioner kring den kliniska forskningens behov och vill-
kor tar sin utgdngspunkt i1 problematiken kring det dubbla huvud-
mannaskapet. Det handlar di om att man vill f6rindra universitets-
sjukhusens styrning sd att sjukvird och forskning bedrivs under
gemensam ledning. De 16sningar som har diskuterats handlar om
att samla ansvaret till en huvudman for alla delar av verksamheten
genom en dndrad verksamhetsform frin férvaltningsrittslig organi-
sation till en privatrittslig stiftelse eller bolag alternativt att férstat-
liga universitetssjukhusen.

Frigan ir om ett indrat huvudmannaskap eller ny verksamhets-
form 16ser de problem som uppkommer i en verksamhet dir det
bedrivs sdvil sjukvird som forskning och utbildning. Kanske ir det
s& att intressekonflikten mellan sjukvird och forskning inte kan
“organiseras bort” utan ir en friga som handlar om vilken attityd
som finns 1 verksamheten till de olika delarna av universitetssjuk-
husets uppdrag. Utredningen menar att oavsett ansvarsférhillande
ir det viktigt att universitetssjukhusets uppdrag tydliggérs och att
den frigan stir i centrum for en férindring. Huvudmannaskaps-
frigan dr dd underordnad.
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7.7 Nordiska utblickar

Frigestillningarna kring hur man férenar sjukvérd, forskning och
undervisning ir omfattande och modellerna f6r hur man kommit
att 16sa problematiken varierar frin land till land. Hur reformerna
utformas i de enskilda linderna hinger samman men en rad politi-
ska, historiska, kulturella och ekonomiska faktorer. Man kan dirfor
inte utan vidare anvinda sig av erfarenheter frin andra linder di
man ska utforma en modell f6r svenska universitetssjukhus. Vissa
lirdomar kan man dock himta frin linder med liknande samhalls-
struktur. En kort presentation gérs hir av de nordiska lindernas
system. I avsnitt 7.9 {6ljer en beskrivning av den akademiska sjuk-
varden i Nederlinderna samt Imperial College Healthcare i Stor-
britannien.

7.7.1 Danmark

Enligt den nya Sundhedsloven har alla regioner och kommuner
ansvar for den kliniska forskningen vilket innebir att sivil universi-
tetssjukhus som andra sjukhus ska dgna sig &t forskning.'

Universitetssjukhusen dgs av regionerna men har en organisato-
risk anknytning till respektive medicinsk fakultet. Resursmissigt
lyder dock alla sjukhus under Hilsoministeriet eftersom regionerna
saknar beskattningsritt.

I Danmark omfattar begreppet universitetssjukhus snarare det
samarbete som iger rum mellan fakultet och ett antal sjukhus in
sjilva sjukhusbyggnaden.

Universitetssjukhusen i Képenhamn, Arhus och Odense ir av
mycket olika storlek och dven dess organisationsstruktur skiljer sig
dt. Vid universitetssjukhusen har det blivit fokus p& ledning och
organisationsutveckling 1 forskningsorganisationerna samt pd de
forskningsutférande avdelningarna inom hilso- och sjukvirden.
Den ledningsstruktur som skapats har bidragit till att skapa en
hilso- och sjukvird som pd ett allt bittre sitt integrerar forskning,
undervisning och kliniska funktioner."

12 ”Regioner og kommuner skal i et samspil med de statlige myndigheder og i dialog med
brugerne sikre en stadig udvikling af kvaliteten og en effektiv ressourceudnyttelse i sund-
hedsvasendet genom uddanelse, forskning, planleggning og samarbejde osv”.

" Dansk sundhedsforskning — Status och perspektiv, Hovedrapport, Ministeriet for Sundhed
och Forebyggelse m.fl., juni 2008, s. 24.
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Regionerna och de medicinska fakulteterna har tillsammans
bildat ett forum fér medicinsk hilsoforskning. Representanter pd
ledningsnivd (dekaner och sjukvirdsdirektérer) i respektive organi-
sation ingdr 1 detta forum och det fungerar som en nationell para-
ply till de tre regionala hilsovetenskapliga forumen. Milsittningen
ir bl.a. att 3stadkomma en koordinering av pdgdende forskning.

7.7.2 Finland

Staten utformar riktlinjerna och den 6vergripande planeringen av
sjukvdrden. Detta sker frimst genom mal- och verksamhetspro-
gram for social- och hilsovard. Sjukvirden i Finland ir annars ett
primirkommunalt ansvar och kommunerna finansierar 42 procent
av de totala kostnaderna. For specialistvird sker obligatorisk sam-
verkan i kommunférbund (sjukhusdistrikt) s.k. samkommuner.
Sjukhusen dgs och drivs av samkommunerna som idven ir huvud-
man f6r de fem universitetssjukhusen 1 Finland.

Finansiering av hilso- och sjukvirden sker genom kommunal-
skatter samt genom statsandelar som utbetalas till kommunerna av
statens skattemedel.

Staten betalar ersittning till sjukvirdshuvudminnen fér de kost-
nader forskning och utbildning (likare och tandlikare) medfor vid
universitetssjukhusen. Ersittningen motsvarar den svenska ALF-
ersittningen och benimns EVO. Regeringen beslutar arligen om
EVO-ersittningen och grundar férdelning av forskningsmedel pd
det antal publikationer och det antal poing publikationerna erhiller
samt antal doktorsavhandlingar. Publikationspoing och priset pd
publikationspoingen framgir av en arlig férordning vilken utgdr
frén det anslag som reserverats i statsbudgeten.'* Samkommunerna
har en skyldighet att limna en utredning &ver hur ersittningen har
anvints till social- och hilsovdrdsministeriet.

7.7.3 Norge

2002 $vertog staten fylkenas ansvar for driften av sjukhusen och
specialistsjukvirden (helsereformen). Verksamheten organiserades
1 fem regionala helseforetag (numera fyra stycken) med sjukhusen

" Social och hilsovirdsministeriets férordnig om grunderna fér ersittning fér likar- och
tandlikarutbildning samt hilsovetenskaplig forskning p universitetsnivi 2008.
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som dotterbolag. Dessa dgs och finansieras av staten men med
lokalt férankrade styrelser. Syftet med reformen var att f ett sam-
lat ansvar for sjukvirden och komma till ritta med de stora regio-
nala skillnaderna 1 virdutbud och kvalitet. Primirvarden ir alltjimt
en kommunal uppgift. Allminlikarna ir egna foretagare som skri-
ver kontrakt med kommunerna.

I och med bildandet av regionala helseféretag fick man ett kon-
cerntinkande och minskad politisk styrning av sjukvirdens organisa-
tion och verksamhet. Helseféretagen har fitt stor frihet att dimensio-
nera och organisera virden inom de ekonomiska ramar som
departementet faststiller. Mojlighet har getts att fritt upphandla
sjukvdrd frdn privata vdrdgivare och att outsourca servicetjinster.

Helsereformen har resulterat 1 en strukturomvandling inom
regionerna med nedliggning och fusion av akutsjukhus. Inom
Helse Sér har till exempel 23 lokala sjukhus samordnats till 9 sjuk-
hus. Samtidigt har vintelistorna blivit kortare tack vare etablering
av ett stort antal privata helseféretag som fokuserat pd omhinder-
tagande av patienter med mindre komplexa sjukdomsbilder.

Det prestationsrelaterade ersittningssystemet har resulterat 1 en
visentligt 6kad produktion av vird men samtidigt vixande budget-
underskott for de regionala helseféretagen. Forskningsmedlen han-
teras separat frin sjukvirdsbudgeten och férdelas i samverkan mel-
lan universitet och sjukhus.

Rikshospitalet 1 Oslo ir en del av Oslo universitetssykehus som
igs av staten. Den medicinska fakulteten vid universitetet ir knutet
till universitetssjukhuset. Rikshospitalet dr ett rikssjukhus och
verksamheten ir huvudsakligen baserad pd remisspatienter frin
andra sjukhus och likare. Rikshospitalet svarar fér ca 80 procent av
den hogspecialiserade virden 1 Norge.

Nirmare hilften av all medicinsk forskning 1 Norge sker vid
Rikshospitalet. Forskningen spinner éver hela registret frin bio-
medicinsk grundforskning till patientnira forskning. Sirskild sats-
ning gors for att bygga broar mellan grundforskning och klinisk
forskning och p& multidisciplinir forskning i samarbete med Oslo
universitet.

Frin och med 1 dr (2009) 6vertar Oslo universietssykehus verk-
samheten frin de tidigare Aker universitetssykehus, Rikshospitalet
och Ullevdl universitetssykehus.
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7.8 Morgondagens krav pa universitetssjukhusen

En god sjukvird och klinisk forskning férutsitter med nodvindighet
varandra. Ur forskningens synvinkel ir det tvunget att bedriva klinisk
forskning och utbildning i en klinisk miljé dir man ocksd befinner sig
som kliniskt verksam. Frin sjukvirdens horisont utgor klinisk forsk-
ning en forutsittning f6r bittre sjukvird, lirande och utveckling.

Landstingen och de medicinska fakulteterna har wll uppgift att
skapa optimala villkor for att de olika uppgifterna ska kunna férenas
inom universitetssjukvirden. Forutsittningarna for att dstadkomma
detta skiftar dock 6ver tiden vilket delvis hinger samman med att
sjukvirden och forskningen genom nya politiska beslut verkar under
stindigt nya betingelser. Att forskningens betydelse pd universitets-
sjukhusen har marginaliserats kommer dven tll uttryck 1 att endast
ndgra fital procent av omsittningen ir att hinféra till forskningsverk-
samheten. Likasd mirks detta 1 att chefsbefattningar inte med nédvin-
dighet forutsitter forskningserfarenhet.

7.8.1 Ny taktik foér att méta utmaningarna

Sjukvard och forskning stdr infér minga foérindringar. Man kan inte
lingre se universitetssjukhusen som enbart regionens stérsta sjukhus,
utan dven som ett sjukhus med nationellt och internationellt uppdrag.
Grinserna for forskningen och hilso- och sjukvirden vidgas och kon-
sekvenserna av denna utveckling blir att de enskilda landstingen och
universitetssjukhusen blir en alltfér sniv ram ur sivil ett ansvars- som
ett finansieringsperspektiv.

I kapitel 2 beskrivs nirmare de utmaningar som medicinsk forsk-
ning stdr infér. Forindringarna paverkar i alla delar universitetssjuk-
husen och dess uppdrag och det behévs dirfér en ny och ldngsiktig
taktik som tillgodoser de 6vergripande mélen forbittrad hilsa och
konkurrenskraftig forskning.

P34 det nationella planet handlar utmaningarna om att i en
anstringd sjukvird hivda forskningens roll samt att kunna nyttiggéra
forskningsresultaten 1 virden pi ett snabbt och effektivt sitt. Utifrdn
ett internationellt perspektiv kommer utmaningarna att handla om
okad konkurrens som gor det nddvindigt med prioriteringar och sam-
verkan.

Universitetssjukhusen behover en lingsiktig strategi som stricker
sig 6ver mer dn en mandatperiod och dess forskare behéver ldngsiktiga
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resurser och goda arbetsmojligheter for att kunna bedriva kreativ
forskning av hog kvalitet, samarbeta med internationellt framstiende
forskargrupper och konkurrera om internationella forskningsresurser.
Genom att stirka universitetssjukhusens stillning ges man forbittrade
mojligheter tll translationell och tvirvetenskaplig forskning. Genom
att universitetssjukhusen utvecklar kreativa och starka forsknings-
miljder som attraherar och stimulerar forskare, 6kar intresset och
mojligheterna f6r unga medicin- och virdutbildade att vilja en forsk-
ningskarriir.

Nedan redovisas nirmare hur den nya svenska taktiken méste se ut
for att universitetssjukvirden ska kunna méta de utmaningar som vi
stdr infor. Strategin dr uppbyggd kring universitetssjukhusens uppdrag
samt de mélsittningar som universitetssjukvirden maste ha.

7.8.2 Koncentration och samverkan

Malsittningen mdste vara att universitetssjukhusen dven i fram-
tiden ska vara producenter av absolut toppsjukvird pa flera nivder.
Den forskning som utfors pd de svenska universitetssjukhusen och
1 dess anslutning méste vidare hélla hégsta klass och ske 1 samarbete
med forskare 6ver hela virlden.

Flera bedémare ser en utveckling dir enskilda landsting far allt
svirare att klara den hogspecialiserade sjukvirdens resurs- och
kompetenskrav. Sjukvirden blir allt mer specialiserad och i och
med det kommer dagens landsting att vara fér smd. En rad multi-
disciplinira metoder behévs 1 de olika virdprocesserna och en allt-
mer forfinad och individualiserad diagnostik och behandling stiller
Okade krav. Nya tekniska mojligheter férutsitter samverkan mellan
huvudmin fér att klara investeringskostnaderna.

Sverige har 1 dag 21 sjilvstindiga sjukvirdshuvudmin. Ansvars-
kommittén har i sitt slutbetinkande Hallbar sambillsorganisation med
utvecklingspotential (SOU 2007:10) gjort bedémningen att dagens
indelning inte ir anpassad for framtida utmaningar. Man menar att det
behovs viss storlek for att kunna stirka kunskapsbildning, kunskaps-
spridning och langsiktigt utvecklingsarbete. Genom att stirka kun-
skapsstyrningen ser man 6kade mojligheter till en f6r medborgarna
likvirdig hilso- och sjukvird. Kommittén har féreslagit att hilso- och
sjukvirden overtas av visentligt firre och mer jimnstora regionkom-
muner (sex till nio regionkommuner). Enligt forslaget skulle varje
regionkommun ha ett regionsjukhus.

157



Universitetssjukhuset — navet for den kliniska forskningen SOU 2009:43

Sammanslagningen av Karolinska universitetssjukhuset i Solna med
Huddinge universitetssjukhus samt pgiende arbete med samordning
av verksamheterna vid universitetssjukhusen 1 Lund och Malmé utgér
exempel pd koncentration av verksamheter. Detta sker utifrin sivil
sjukvdrdens som forskningens behov.

For att utveckla internationellt framgingsrik forskning krivs att
resurserna samlas pd ett begrinsat antal starka universitetssjukhus med
vil utvecklad infrastruktur och dir personalen 1 kraft av sin numerir
och samlade kompetens uppnér virldsklass i sivil avancerad sjukvird
som forskning och utveckling. Regeringens forskningsproposition ger
uttryck for ett sidant synsitt pd framtida forskning genom satsningen
pa starka omrdden och resursférdelning efter kvalitet. De begrinsade
resurserna kan pd detta sitt anvindas pd ett optimalare och konkur-
renskraftigare sitt. Med koncentration 6kar den nationella konkur-
renskraften liksom de enskilda forskningscentrens férmaga att dra till
sig finansiering frin olika hall.

Med starkare forskningsmiljoer skapas goda férutsittningar for
samverkan med likemedelsindustrin, vilket ocksi bidrar till 6kad kon-
kurrenskraft och sysselsittning for regionen. Detta ger 6msesidig
nytta och férmdga att attrahera duktiga forskare. Forskningen har
under sidana betingelser bittre forutsittningar att hivda sig inom
universitetssjukvarden.

Universitetssjukhusen kommer ocksd att behéva intensifiera det
regionala samarbetet med andra sjukhus f6r att {3 tillging till patienter
och utnyttja gemensam utrustning och teknik. Vidare kan undervis-
ningen 1 6kad utstrickning komma att liggas ut pa andra sjukhus lik-
som den sjukvdrd som inte krivs for forskningsuppdraget.

Regionala forskningscentra

All klinisk forskning varken kan eller bor bedrivas p universitets-
sjukhusen. De regionala forskningscentren utgér goda exempel pd
verksamhet som medverkar till en bredare férankring for den
kliniska forskningen bland landets virdinrittningar utanfér univer-
sitetssjukhusen. Den forskning som bedrivs vid de regionala forsk-
ningscentren har en viktig funktion 1 att stimulera forskningskultu-
ren 1 hilso- och sjukvdrden och att verka fér att sektorn blir mer
forindringsbenigen nir det giller att ta tll sig ny kunskap.
Forskarna vid dessa regionala centra har dirmed en strategisk roll
nir det giller att stirka implementering och kunskapsuppbyggnad.
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De har dven mojlighet att ge stéd 1 form av infrastruktur samt nit-
verk for forskarna. Delar av likarutbildningen sker numera utanfér
universitetssjukhusen, vilket ytterligare pekar pd vikten av en bred
forskningsférankring 6ver hela landet. Regionala forskningscen-
trum kan bidra till en férbittrad handledarkompetens pd sjukhusen
dir kandidaterna tjinstgor. Allt fler patienter tas dessutom om
hand utanfér universitetssjukhusen och fér att kunna involvera
dem 1 forskningsprojekt behoévs regionala forskningscentra med
hég kvalitet. En foérutsittning ir att dessa centra ir knutna till och
aktivt samverkar med ett universitetssjukhus och medicinsk fakul-
tet. Tillsammans med Uppsala universitet har landstinget 1 Uppsala
lin samt de lokala landstingen byggt upp regionala forsknings-
center 1 Givle, Falun, Visterds och Eskilstuna. I Ostergétland sker
samarbete med Jonkoping och Kalmar genom en gemensam forsk-
ningsprogram, FORSS. Ocksd inom Region Skine och Vistra
Gotalandsregionen har tydliga regional samarbeten utvecklats for
att stirka den kliniska forskningen. Orebro universitetssjukhus
utgor ett starkt regionalt forskningscentrum med bred regional och
nationell samverkar inom utbildning och forskning.

7.8.3  Kunskapsoverforing

For att kunna erbjuda hoégklassig sjukvird behover det skapas
bittre férutsittningar in i dag fér utveckling av ny kunskap och
utarbetande av framgingsrika metoder f6r diagnostik och behand-
ling. Inte minst behéver overforingen av ny kunskap frin den
medicinska forskningen underlittas och introduktionen av nya
behandlingsmodaliteter till virden behéver bli mer enhetlig och
systematisk. Detta innebir att vdrden bli alltmer kunskapsstyrd.

Ansvarskommittén har féreslagit att kunskapsstyrningen ska
samordnas och att regionala kunskapscentra skapas. Denna form av
styrning forutsitter att staten pd olika sitt stdder den regionala och
lokala kunskapsbildningen och kunskapsspridningen. Regionala
kunskapscentra ska i forsta hand vara en organisation som ir upp-
byggd efter nitverksprincipen dir arbetet ska ske i grupper
bestdende av specialister och beslutsfattare frdn olika delar av orga-
nisationen.

Det ir inte minst viktigt att primidrvirden och andra virdverk-
samheter medverkar 1 processen. Behovet av en nira koppling till
primédrvirden och dess patienter och virdpersonal méste dirfér for-
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tydligas. Universitetssjukhusets uppdrag att éverfora kunskap till
alla delar 1 virdsystemet ir hir en viktig komponent som bor
understrykas. Detta har férutsittningar att ocksd skapa nitverk och
plattformar f6r kontinuerlig forskningssamverkan. Ovan nimnda
centrumbildningar foér klinisk forskning visar att det finns goda
mojligheter att starta forsknings- och utvecklingsprojekt 1 primir-
vérden och linssjukvirden. Behovet av forskning och utveckling 1
vardagssjukvirden ir stort, men personalen behéver stéd och hand-
ledning.

7.8.4  Finansiering

Kostnadsutvecklingen inom virden har under en ling tid skapat en
stark press pd landstingen att géra nédvindiga prioriteringar. Den
negativa kostnadsutvecklingen utgér en anledning att éverviga en
ny rollférdelning mellan landsting och stat. Som tidigare diskute-
rats leder framgingsrik medicinsk forskning till bittre hilsa och
minskade utgifter fér samhillet. Det ir dirfor rimligt att investe-
ringar 1 forskning och sjukvdrd gir hand i hand och sker utifrin
gemensamma mal.

Forskningsmedlen kommer att vara alltmer konkurrensutsatta
framover. Detta giller sdvil fakultetsmedel som medel frin forsk-
ningsriden. Detta stiller krav pa universitetssjukhusens férmdga att
skapa forskning av hog kvalitet och samtidigt driva en kostnads-
effektiv verksamhet. P4 lingre sikt kommer sannolikt férdelningen
av ALF-medel mellan universitetssjukhusen att ske i nationell kon-
kurrens. Ett forsta steg mot en sidan ordning utgérs av den av
regeringen nu foreslagna modellen f6r uppféljning och utvirdering
av klinisk forskning som finansieras med ALF-medlen.

7.8.5  Rekrytering och utbildning

Universiteten mdste bygga intresset for forskning frdn grunden
genom att gora grundutbildningarna mer forskningsanknutna. For att
uppritthdlla ett starkt forskningsintresse hos studenterna maste ocksd
universitetssjukhusen matcha detta 1 den kliniska delen av utbild-
ningen. Detta forutsitter att det finns en mycket bred forsknings-
kompetens hos de kliniskt verksamma likarna vid universitetssjuk-
husen. Med ett 6kande antal aktivt forskande kliniker erhdller man
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ocksd forskningsanknytning 1 grundutbildningarna. Som utredningen
foresldr 1 kapitel 5 maste ett sirskilt fokus riktas mot specialistutbild-
ningarna vid universitetssjukhusen. Universitetssjukhusen miste dven
mota den efterfrigan som finns hos kliniska forskare att efter disputa-
tion fortsitta sin forskning. Utredningen foresldr dirfor tinster for
forskning och kliniskt arbete.

Meritvirdet av forskning ir inte minst viktigt. Med ¢kad efterfra-
gan pd forskningskompetens for ledande befattningar vid universitets-
sjukhusen ges forskning ett meritvirde och verksamheten ny inrikt-
ning.

7.9 Ett nytt universitetssjukhus

For att universitetssjukhusen ska kunna genomfora den taktik som vi
hir presenterar miste ett antal férutsittningar vara uppfyllda. Att
skapa en stabil organisation dir alla delar av verksamheten genomsyras
av ansvaret for hela uppdraget ir helt nodvindigt. Det dr dirfor av
overordnat intresse att f3 en organisation som vid sidan av sjukvirden
ser till forskningens och utbildningens villkor. Detta kriver en férind-
rad syn hos sjukvirdshuvudminnen s3 att forskning och nytinkande
virdesitts. Det krivs att kostnaderna for kortsiktig virdproduktion
inte stills mot kostnaderna for forskning och utveckling. Detta borde
vara en sjilvklarhet for varje organisation som har intresse av att
utvecklas bortom nista resultatprognos. Det som har skett de senaste
tio dren dr att det kortsiktiga budgetresultatet har fatt styra till nackdel
for langsiktig effektivitet och forskning. Universitetssjukhuset mdste
ses som ett “"kunskapsforetag” dir forskning och utbildning utgér en
nddvindig investering.

For att f8 okat forskningsfokus maiste samverkan ske pd flera
nivier 1 de beslutande organen. Detta kan 8stadkommas p3 olika sitt.
Utredningen har efter sina kontakter med universitetssjukhus, lands-
ting och fakulteter erfarit att nya styrformer for universitetssjukhusen
efterfrigas 1 olika hog grad av de olika aktdrerna. Intresset for frigan
hinger sannolikt inte samman med hur framgingsrika landstingen och
fakulteterna har varit i den lokala samverkan. Stockholm utgor ett
exempel pd detta. Hir har man kommit mycket lingt 1 samverkan
kring klinisk forskning med en forskningsstrategisk kommitté som
har ansvar for Karolinska Institutets och Stockholms lins landstings
samlade resurser f6r forskning och utveckling. Alternativa styrformer
for Karolinska universitetssjukhuset dr trots detta en friga som
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diskuteras av sivil akademi som landsting. I en av delrapporterna frdn
Lingtidsutredningen 1 Stockholms lins landsting skissar man dirfér
pa olika modeller for ett samlat ansvar."

Utredningen av den kliniska forskningen gér bedémningen att
det finns ingen enskild insats fo6r den medicinska forskningen som
skulle vara av storre betydelse dn att utveckla vil fungerande
universitetssjukhus 1 landet. For att 8stadkomma detta krivs en
nirmare, integrerad verksamhet in den som finns 1 dag. Integra-
tionen behéver ske pd olika plan, mellan olika hilsoforsknings-
omrdden och med sjukvird pd alla nivier. Denna breda uppgift
ryms inte inom dagens organisation och kriver ett nytt koncept.
Utredningen vill dirfér inféra begreppet Universitetsmedicinskt
Centrum (UMC) och med detta markera en ¢kad tonvikt pd det
akademiska uppdraget. Ett UMC ir en organisation som integrerar
styrning och beslutsfattande 6ver sjukvird, utbildning och forsk-
ning. I de féljande avsnitten beskrivs hur Universitetsmedicinska
Centra ser ut i andra linder och hur de skulle kunna se ut 1 Sverige.

7.9.1 Internationella diskussioner

Problematiken kring universitetssjukhusen ir inte unikt svensk utan
av internationell karaktir. De lokala universiteten och sjukhusen har
glidit isir och detta har medfért organisatoriska svrigheter f6r univer-
sitetssjukhusen. Ett annat sporsmil har varit den alltmer kostnads-
tyngda sjukvirden. De anstringningar som har gjorts for att tygla
sjukvdrdskostnaderna har resulterat i att sjukhusen fitt hirdare styr-
ning och stramare budget. Universitetssjukhusen har inte varit skyd-
dade frin krav pd ekonomisk tstramning i sjukvirden. Samtidigt har
de medicinska fakulteterna fokuserat pd forskningsfrigor och forsk-
ningsfinansiering. De kliniska tillimpningarna av forskningen har dir-
for kommit 1 bakgrunden.

De spinningar som rider kring universitetssjukhusen runt om 1
virlden hinger ocksd samman med att det ir en fragmenterad verk-
samhet. I och kring universitetssjukhusen agerar olika aktdrer med
skilda intressen, som inte alltid sammanfaller. Det huvudsakliga pro-
blemet bestdr i att féretridarna for sjukvirden respektive universiteten
formulerar sina strategier oberoende av varandra. Samtidigt mdste
sjukvdrd och fakultet lokalt samordna sina resurser och planera

1> Langtidsutredning om hilso- och sjukvirden I SLL (2008-2025) Delrapport 8, Ansvars-
och strukturfrigor.
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gemensamt for att kunna genomfora universitetssjukhusets uppdrag.
Riktlinjerna for de olika delarna av verksamheten formuleras siledes
externt, pa olika hdll och utan samordning.

OECD anordnade 2002 ett méte for ledare fran olika linder inom
hilso- och sjukvard respektive och akademi. Vid detta méte uttryckte
en brittisk dekan det angeligna 1 att skapa en integrerad verksamhet.
Han sa foljande:

Creating strategic approaches whereby both the organizations work
jointly together rather than existing side by side would be the single
most important development that we could achieve.

Att stirka samverkan och utveckla en organisation som uppritthéller
partnerskap mellan sjukvirdshuvudmannen och universitet ir siledes
centralt di man virlden 6ver diskuterar universitetssjukhusen. Vid
nimnt OECD-méte uttalade nirvarande ledare en gemensam 6nskan
om att f4 till stdnd ett nirmare samarbete. Man sa sig vilja arbeta 1 en
gemensam organisation med ett uttryckligt uppdrag att skapa en
dynamik mellan sjukvird, forskning och utbildning.'® En gemensam,
formell organisation i form av ett partnerskap ”joint venture” ansigs
av dessa som nddvindigt for samverkan.

7.9.2 Begreppet Universitetsmedicinskt Centrum
och dess forebilder

Benimningen Universitetsmedicinskt Centrum hidmtar sin férebild
frdn amerikansk akademisk sjukvird. Hir anvinder man begreppet
Academic Health Center (AHC) som inbegriper medicinsk fakultet
och klinisk sjukvardsverksamhet. I USA finns det 125 AHC:s och
dessa har ofta en formaliserad samverkan dir man integrerat sjukvird,
forskning och utbildning. Samverkansmodellerna mellan akademi och
sjukvdrd skiftar dock mellan olika AHC:s. Omkring hilften ir organi-
serade s3 att de har gemensamt dgande av sjukhus och medicinsk
fakultet. Majoriteten av dessa ir offentliga institutioner."’

Andra beteckningar for akademisk sjukvard ir Academic Health
Science Centers (AHSC) och University Medical Centres, vilka
utgdr modeller for att skapa bittre samverkan mellan sjukvird och

*>The Academic Health Center — Leadership and Performance” Don E. Detmer, Elaine B.
Steen, Editors, 2005 CUP, Cambridge.

7' The structure and governance of academic health systems: international models. A report
to University College London, University College London Hospitals NHS Foundation
Trust and Royal Free Hampstead NHS Trust, September 2007.
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forskning. Begreppen har sitt ursprung 1 AHC:s och utgérs av ett
organisatoriskt koncept for universitet och sjukvird att
tillsammans utféra universitetssjukvirdens uppgifter. I Europa ir
det Nederlinderna som har kommit lingst i uppbyggnaden av
universitetsmedicinska centrum. Nedan féljer en presentation av
den nederlindska modellen. Direfter redogors f6r Storbritannien
och det dir nyligen startade akademiska hilsoforskningscentret vid
Imperial College i London.

7.9.3 Nederldnderna

Nederlinderna har under de senaste 10 &ren utvecklat en modell dir
sjukhusklinikererna och institutionerna vid de medicinska fakulteterna
har sammanfogats 1 en gemensam organisation benimnd University
Medical Centers (UMC). Samtliga universitetssjukhus och medicin-
ska fakulteter 1 Nederlinderna ir numera ett UMC med gemensam
ledning och organisation. M3lsittningen har varit att ta tillvara
synergieffekter och skapa en konkurrenskraftig verksamhet.

Som exempel pd hur denna sammanslagning genomférts kan nim-
nas UMC i Amsterdam (Academic Medical Center, University of
Amsterdam). Hir inleddes processen med att sjukhuset omorganise-
rades till 10 nya kliniska avdelningar samtidigt som universitetet orga-
niserades i tre utbildningsinstitutioner och sju forskningsinstitutioner.
Efter ett &r slogs de tvd organisationerna samman till ett samlat organ.
Man skapade en matrisorganisation dir alla, inklusive de akademiska
institutionerna, ir knutna till en klinisk avdelning.

Formerna fér samverkan skiftar mellan de dtta UMC frin en full-
stindigt integrerad verksamhet, under gemensamt namn (exempelvis
Leiden University Medical Center), till ett mer kontraktsmissigt for-
hillande mellan universitetssjukhuset och universitetet (the Academic
Hospital in Maastricht och the University om Maastricht).

UMC bygger pd samarbete mellan universitet och universitetssjuk-
hus och dessa har genom avtal gett UMC:s styrelse ensam beslutande-
ritt sd att UMC kan agera sjilvstindigt. Konstruktionen gér UMC till
en verksamhet som liknar ett privatrittsligt, icke vinstdrivande foretag
med starka band till den medicinska fakulteten. I ledningen ingdr bl.a.
dekanen f6r medicinska fakulteten.

UMC producerar svil bassjukvird som specialiserad sjukvird och
fungerar som sista linken 1 virdkedjan. Man arbetar och deltar 1 ett
stort antal nitverk som har koppling till verksamheten. Nitverken ir
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viktiga f6r utbyte av kunskap. Det giller utbildning, allminna sjukhus,
sjukvard, forskningsrdd samt olika nationella organ fér forskning och
hilsa etc. Vidare samarbetar man med de allminna sjukhusen och
regionala utbildningscentra.

En tredjedel av alla hollindska vetenskapliga publikationer hirrér
frdn UMC och en tredjedel av dessa har tillkommit till {6ljd av inter-
nationellt samarbete. Enligt f6retridare for UMC beror framgingarna
pd den goda samverkan mellan grundforskning och klinisk forskning
vilket méjliggjorts av nirheten mellan fakultet och akademiskt sjuk-
hus.

Forskning, utveckling och innovation tillhér UMC:s huvuduppgif-
ter. Genom att integrera fakultet och sjukhus ticker UMC hela spek-
tret av hilsoforskning, frin grundforskning via translationell forsk-
ning till klinisk forskning och vice versa. Verksamheten har starkt
fokus pd forskningsanknytning i utbildningen. Manga av studenterna
deltar i forskningsprojekt under studietiden och nista alla likare och
sjukskoterskor deltar 1 undervisning. Sjukskéterskor har en roll som
aktiva forskare vid UMC.

Aven vad giller kliniska prévningar dr man framggngsrika. Det ir
hir man utformar studierna, iven om andra sjukhus deltar i studien.
Detta skapar spridning av kunskap, nya innovationer och bittre vird.

UMC har en total budget om drygt 4,3 miljarder euro, varav
2,9 miljarder euro f6r hilso- och sjukvird samt 1,4 miljarder euro for
forskning och utbildning. Hilsoministeriet och Utbildningsministe-
riet beslutar om anslagen till UMC och dessa tvi departement ir
gemensamt ansvariga for de villkor under vilka UMC arbetar. De stat-
liga anslagen f6r hilso- och sjukvird inneh&ller bl.a. en premiefinansie-
ring (den akademisk komponenten) om 580 miljoner euro som syftar
till att ticka merkostnader f6r universitetssjukvard.

Leiden University Medical Center

Leiden University Medical Center (LUMC) bildades 1996 och ir ett
av Nederlindernas 8tta UMC. Sjukhuset har 800 biddar och drygt
450 000 patientbesok per &r. Det finns 6 600 anstillda och man har en
budget om 500 miljoner euro per &r. 10 procent (50 miljoner
euro)utgodrs av externa anslag och bidrag. LUMC leds av en styrelse
samt en ledningsgrupp och ir organiserat i fem divisioner. Inom varje
division finns fyra kliniker, varav en klinik med teknikplattformar.
Man forsoker arbeta integrerat mellan de fem divisionerna och fér-
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hindrar dirmed att det blir "fem smi sjukhus”. Traditionella
institutions- och klinikgrinser ersitts vid LUMC av mer tematiskt
orienterade nitverk med gemensamma forskningsprofiler. Malsitt-
ningen ir att skapa internationellt ledande ”centers of excellence”.

Budgetmedlen férdelas pd divisionerna utifrdn ”performance indi-
cators” inom sjukvirdsproduktion, forskning, studentundervisning,
specialistutbildning och postgraduate utbildning. Fakultetsbudgeten
ir skild frdn sjukvirdsbudgeten men divisionerna utnyttjar tilldelade
medel fritt och kan omdisponera medlen foér att optimera verksam-
heten. Divisionerna kan iven sluta externa avtal for att 6ka medelstill-
delningen. Genom integrationen mellan fakultet och sjukhus uppstér
synergieffekter vilket framfér allt dr av stor betydelse foér forskning
och undervisning som tidigare var underfinansierade.

Samtliga divisionschefer ir professorer som nominerats av univer-
sitetet. De dr anstillda av LUMC som ocks3 betalar deras 16n.

Sjukhuset har en uttalad policy att inte producera mer sjukvird in
vad som ir nddvindigt for att pd effektivast mojliga sitt stodja
forsknings- och undervisningsuppdraget. D3 en stor del av akutpatien-
terna frin det lokala upptagningsomridet inte kriver LUMC:s
resurser sker en bedémning och sortering pd akutmottagningen och
patienter dverfors till andra sjukhus f6ér operation och fortsatt akut-
vdrd. Avtal har ocksd slutits med primirvirden att inte remittera
patienter av bassjukvdrdskaraktir. Samverkan med andra sjukhus sker
genom partnerskap 1 nitverk.

LUMC har stérst tilldelning av externa forskningsanslag 1 Neder-
linderna.  Forskningsanslagen har fordubblats den  senaste
10-4rsperioden och externa forskningsmedel svarade 2004 f6r 10 pro-
cent av budgetomslutningen. Forskningen ir fokuserad pd ett antal
profilomriden och satsningen pd spjutspetsforskning ir tydlig. Forsk-
ningen ir fokuserad pa f6ljande omriden — immunologi och transplan-
tation, hematologi, genetik, kirlkirurgi och translationell forskning.

Den mest framgingsrika divisionen vid LUMC har sina
forsknings- och laboratorielokaler i direkt anslutning till virdloka-
lerna. Den fysiska nirheten betonas som avgorande for att forskare
och kliniker fritt ska kunna rora sig mellan forsknings- och sjukvards-
miljéerna.

Grundutbildningsuppdraget har begrinsats och ett akademiskt nit-
verk har utvecklats med 10-12 sjukhus som medverkar i undervis-
ningen. Deltagande sjukhus far status som undervisningssjukhus och
har representation 1 LUMC:s ledningsgrupp. Liknande nitverk har
etablerats vid andra UMC.
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LUMC fokuserar pd specialistutbildning och postgraduate utbild-
ning for att tillgodose det snabbt vixande behovet av "livslingt
lirande”. Sjukhuset har den mest omfattande postgraduate utbild-
ningen 1 landet och avser att stirka denna position nationellt och inter-
nationellt. Efterutbildningsprogram fér sjukskoterskor till nivdn mel-
lan sjukskoterska — likare planeras.

Foretridare f6r LUMC ser betydande férdelar med den integre-
rade organisationen. Man har ett gemensamt uppdrag och en gemen-
sam ledning som ger en klar och konsekvent styrning av verksam-
heten. Genom integrationen mellan grundforskning och klinisk forsk-
ning nyttiggdrs och sprids kunskap pa ett bittre sitt.

7.9.4 Storbritannien

Storbritanniens hilso- och sjukvérd styrs via statliga National Health
Service (NHS) och det ir NHS som iger och driver sjukhusen.
Universiteten och hégskolorna ir sjilvstindiga enheter utanfér det
statliga systemet.

Storbritannien har linge tillhort de frimsta nationerna inom medi-
cinsk grundvetenskaplig forskning. Man har dock varit simre pd att
nyttiggora forskningsresultaten 1 sjukvirden och nigot tydligt genom-
slag 1 form av forbittrad folkhilsa har saknats. Problemet har upp-
mirksammats pd nationellt plan genom tillskapandet av UK Clinical
Research Collaboration och Office fér Strategic Coordination of
Health Research (OSCHR) se kapitel 3.6.1. Bildandet av Academic
Health Science Centers (AHSC) utgor ett annat resultat av viljan att
skapa en verksamhet som nyttiggor Storbritanniens goda forsknings-
resultat. Tillskapandet av AHSC bottnar i att man pd senare r har
kunnat se ett 6kat intresse och stdrre vilja bland universitet och sjuk-
hus att arbeta nirmare varandra. Regeringen har sett minga fordelar
med en sdan samverkan och visar tydligt stdd f6r denna utveckling.
For att kvalitetssikra begreppet AHSC har hilso- och sjukvirdsdepar-
tementet infort vissa kriterier som ska vara upptyllda. 15 olika ”part-
nerskap” med akademisk sjukvérd har ansékt om att £ bli etct AHSC.
Fem av dessa utnimndes i mars 2009 till AHSC och Imperial College
var ett av dessa. Utndmningen giller for fem &r. Motivet f6r att vilja
overgd till att vara ett AHSC ir inte ekonomiskt utan framfor allt
erkidnnande och prestige.
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Imperial College Healthcare (Imperial AHSC)

Imperial AHSC utgér en sammanslagning mellan sjukvirden inom
det statliga hilsovardssystemet (NHS) samt Imperial College Lon-
don (Imperial) och dess medicinska fakultet. Det ir fem sjukhus 1
London som inryms i sammanslagningen. Dessa sjukhus har till-
sammans en miljon patientbestk per ar och det finns 1 400 patient-
biddar.

Imperial AHSC ir ingen egen juridisk person utan kan beteck-
nas som ett partnerskap mellan akademi och sjukvird. Imperial
AHSC skapades ur en gemensam vision om att forbittra minni-
skors hilsa genom att fortast mojligt nyttiggéra forskningsresulta-
ten 1 sjukvirden. Inom Imperial AHSC arbetar man tvirvetenskap-
ligt och tillsammans med de naturvetenskapliga och tekniska insti-
tutionerna pd Imperial College.

Imperial AHSC ir séledes inte ett sjilvstindigt organ men det har
ett integrerat ledarskap som omfattar det akademiska omrddet och
sjukvirden. Det ir dekanen fér den medicinska fakulteten som
fungerar som ”VD” fér Imperial AHSC och som gentemot staten
ansvarar fér den akademiska delen av uppdraget. Det finns dven en
sjukvirdsdirektor som har det samlade ansvaret f6r Imperial AHSC:s
sjukvdrd. Dessa tjanster har tillsatts gemensamt av NHS och Imperial.

Verksamheten finansieras via den statliga sjukvirdsbudgeten
(2/3) samt via fakultetsmedel (1/3).

Imperial AHSC har en organisationsstruktur som ska stodja den
forskningsledda sjukvirden. Denna bestir av sju autonoma kliniska
program inom omriden som medicin, kirurgi, cancer och folkhilsa.
Till varje omrdde finns en dirtill knuten relaterad akademisk insti-
tution. Varje sjukvirdsklinik och varje akademisk institution har
vars en ledare, men de bida cheferna inom respektive verksamhet
forutsitts samverka. Sjukvardsklinikerna miste uppfylla de akade-
miska milen f6r verksamheten annars férlorar man sitt forsknings-
stod.

Translationell forskning stir i centrum fér de brittiska sats-
ningarna pa hilsoforskning och den organisation som nu byggs upp
inom Imperial AHSC har en tydlig translationell inriktning omfat-
tande nio olika strategiska omraden.

I jimforelse med den nederlindska modellen ir Imperial AHSC
inte en lika sjilvstindig verksamhet. Imperial AHSC fir frimst ses
som en formaliserad samverkansmodell. I den brittiska modellen
har man sett det som en férdel att det dr hela universitetet som ir
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partner till NHS och man har dirfor inte "lyft ut” den medicinska
fakulteten ur universitet. Dirigenom foérvintar man sig att f3 en
bredare kompetens- och kunskapsbas.

Tabell 7.4 Bakgrundsfakta — tre europeiska akademiska sjukhus

Leiden University MC  Imperial, London Karolinska
Vardplatser 800 1400 1600
Vardtillf4llen (admissions) 33000 185000 99 000
Studenter 2 350 2000 4200
Anstéllda 6600 8700 14700

Kalla: Academic Health Centres in a knowledgebased society — A report by the Network of Academic Medical Centres
in Europe samt uppgifter inhamtade fran Imperial College, London.

7.10 Overviganden och forslag

Utredningen har i inledningen till detta kapitel sammanfattat ett
forslag till ny modell for styrning av universitetssjukhusen. I detta
avsnitt foljer en nirmare beskrivning av forslaget samt vilka 6ver-
viganden utredningen har gjort.

7.10.1 Universitetsmedicinska Centra -
skapar kvalitet i sjukvarden

Mittet pd framgingsrik medicinsk forskning ir att den kommer
patienterna till nytta och leder till bittre folkhilsa. For att 8stad-
komma detta stiller den moderna forskningen krav pd att forskare
och kliniker kan arbeta 1 en grinséverskridande miljé. Det handlar
om att kunna réra sig mellan patienterna, forskningslaboratoriet
och kolleger med olika kompetens. Processen inkluderar dven sam-
verkan med industrin i form av kliniska studier.

Flera av utvecklingsfaserna har en gemensam bas i arbetat pd
universitetssjukhusen och dess nyckelroll i sammanhanget kan dir-
for inte nog betonas. Utredningen ser emellertid flera hot mot den
forskning som nu bedrivs pd universitetssjukhusen. Avsaknad av
tid for forskning utgér det frimsta problemet. Svaga strukturer for
samordning av rutinsjukvird med klinisk forskning ir ett annat
problem. Den akuta ekonomiska krisen i landstingen forstirker vir
oro for att forskningen kommer att konkurreras ut av den hért
tringda sjukvirden. De stor finansiella forskningssatsningar som
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nu gors inom strategiska omrdden kan inte nyttiggéras och ny kun-
skap riskerar att inte fi fullt genomslag i virden. Utgdngspunkten
for utredningens forslag dr dirfor dtgirder som vi ser kan frimja
universitetssjukhusens mojlighet att utféra sitt forskningsuppdrag.

Det finns goda forutsittningar att skapa ett universitetssjukhus
som pa ett bittre sitt dn 1 dag kan 6verfora forskningsresultat och
innovationer till nya behandlingsmetoder och bittre vird. Sverige
har mycket hog kompetens i form av vilutbildad personal p en rad
omriden. Samverkan mellan sjukvird och akademi ir god och det
finns betydande finansiella resurser stillda till forskningens for-
fogande. Vi miste nu skapa en miljo dir vira férdelar kan komma
till sin ritt.

Vi vet att hilsoforskning ir samhillsekonomiskt effektivt och
dirfor vil virt att satsa resurser och reformarbete p. Hilsoekono-
misk forskning visar att de positiva effekterna i form av 6kad hilsa
och ekonomisk tillvixt 1 samhillet har ett virde som 6verstiger
kostnaderna for de forskningsinsatser som gjorts. Forskning ir
ocksd en viktig drivkraft f6r utveckling och dirmed okad syssel-
sittning.

Forskning tar dock tid och det finns dirfor skil att satsa pd
l&ngsiktiga forindringar som innebir att man kommer till ritta med
grundliggande organisatoriska systemfel. I denna process mdste
finnas en uthillighet hos forskningsfinansiirerna och hog grad av
samverkan. Hir har medborgarna ritt att férvinta sig satsningar
som stricker sig Over organisationsgrinser, partigrinser och
mandatperioder. De lingsiktiga vinsterna ir si uppenbara att de
utgor tillrickliga skil for att vdga gora stora forindringar. Det ir
ocksd det lingsiktiga och 6vergripande perspektivet — folkhilsa —
som har varit drivkraften f6r det stora forindringsarbetet som
gjorts 1 Storbritannien och som givits sanktion frdn den hogsta
politiska ledningen.

7.10.2 Universitetsmedicinska Centra — ny modell for Sverige

Nir man forestiller sig en vilfungerande akademisk sjukvird
tinker man sig en starkt integrerad verksamhet dir man arbetar
interdisciplinirt och dir det skapas forstdelse for sambandet mellan
teori och praktik. Ett akademiskt sjukhus arbetar ocksd for att
etablera och utveckla en organisation som har férméga att imple-
mentera klinisk forskning fér att skapa férbittringar inom hilso-
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och sjukvirden. Nitverk som linkar samman olika organisationer
inom sjukvird, forskning och utbildning utvecklas fér att skapa
mojlighet till samarbete och kunskapséverféring. Organisationen
inkluderar dven samverkan med olika fakulteter vid universiteten.

Med syfte att skapa forutsittningar f6r en sddan verksamhet har
utredningen funnit skil att 6verviga en ny modell dir helhetssyn,
lingsiktighet och nationellt ansvar ir styrande. Eftersom frigan igs
av landsting med ALF-avtal och staten gemensamt forutsitter det
en dialog mellan de enskilda landstingen och staten. Det kriver
dven ett stillningstagande frdn den hogsta politiska ledningen.
Regeringen miste formulera vilka l3ngsiktiga krav man stiller pd
universitetssjukhusen och utifrin detta vara med och skapa forut-
sittningar for att genomféra uppdraget.

Statens och landstingens roll

Staten har genom forskningsdtagandet och det 6évergripande hilso-
och sjukvirdsansvaret en skyldighet att medverka till att universi-
tetssjukhusen ges forutsittningar att klara av sina olika roller.
Staten pdverkar hilso- och sjukvirden, den medicinska utbild-
ningen och forskningen genom svil finansiella som icke-finansiella
styrmedel. Dirigenom skapar man avgoérande forutsittningar for
universitetssjukhusens verksamhet och dess méjlighet att utgéra
ett nav for forskning och kunskapstillvixt.

Universitetsmedicinska Centrum (UMC) kan betraktas som ett
partnerskap dir stat och landsting gdr samman for att utifrdn
gemensamma intressen utveckla och bedriva sjukvérd, forskning
och utbildning. Detta behéver inte innebira att huvudansvaret for
de olika omridena dndras.

Med dagens ansvarsférdelning for klinisk forskning dr det lands-
tinget och staten som tillsammans mdste stirka forskningens roll vid
universitetssjukhusen. Utredningen menar dirfor att oavsett val av
verksamhetsform eller vem som stdr som idgare miste den over-
gripande maélsittningen vara att dessa aktorer tillsammans skapar
UMC.

Utredningens samlade 3tgirdsforslag bestdr av tre led. Den
forsta och viktigaste delen av férslaget handlar om att dagens
universitetssjukhus ombildas till Universitetsmedicinska Centra.
Andra delen av forslaget gir ut pd att staten gemensamt med lands-
tingen tar ansvar for universitetssjukhusen. Den tredje delen 1 for-
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slaget innebir ett stillningstagande till dgarskap f6r UMC och 1 vil-
ken juridisk form verksamheten ska bedrivas. I kapitel 8 presente-
ras olika modeller for detta.

Forebilder

Nederlinderna utgér ett bra exempel pd hur den kliniska forsk-
ningen stirkts genom utvecklandet av University Medical Centres.
Hir bedrivs en 1 hog utstrickning integrerad verksamhet med en
ledning som har representation frin s&vil universitet som sjukvérd.
Modellen ir attraktiv och visar att det ir mojligt att skapa ett sjuk-
hus med stark akademisk profil.

Den av utredningen beskrivna modellen f6r ett UMC har sin
forebild frdn Nederlindernas University Medical Centers och
Imperial College Healthcare NHS Trust i London dir akademi och
sjukvdrdshuvudman verkar som jimstillda parter i en ny organisa-
tion. Med ett UMC far samverkan mellan sjukvdrd och akademi en
organisatorisk ram dmnad foér universitetssjukhusets sirskilda roll
inom hilso- och sjukvird samt forskning och utbildning.

Gemensam ledning

Bilden av hur svenska universitetssjukhus leds ir heterogen och ur
styrningssynpunkt sviranalyserad. Gemensamma lingsiktiga strate-
gier som genomsyrar organisationen saknas och intressekonflikter
finns pd flera nivder. Detta beror bla. pd att verksamheten vid
universitetssjukhusen drivs av tvd parallella organisationer, som
verkar efter skilda strategier och planeringshorisonter. Det behovs
nu en verksamhet som varken organisatoriskt eller finansiellt skiljer
ut den kliniska forskningen frdn sjukvirden. Utredningens méilsitt-
ning med en ny modell ir dirfér att sjukvirdshuvudminnen och
staten via universiteten tillsammans ges ett tydligt organisatoriskt
ansvar for de akademiska sjukhusen genom en gemensam ledning
for verksamheten. Ett Universitetsmedicinskt Centrum skiljer sig
sdledes frin dagens svenska universitetssjukhus genom att vara en
sammanhillen organisation som har en 6vergripande ledning med
ansvar for de tre uppdragen och med representation frin sjukvird
och universitet. Gemensam ledning tillforsikrar att sjukvard, forsk-
ning och utbildning ges samma vikt i organisationen.
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Figur 7.1 Ett Universitetsmedicinskt Centrum och dess uppdrag, ledning,
organisation, samt parter for samverkan

Linkrarciet (el

Finansiering

Med tanke pi att universitetssjukhusen ir utpriglade “kunskaps-
foretag” miste ocksd betydande medel satsas pd forskning och
utveckling. Fyra till sju procent av driften ir 1 detta sammanhang
otillrickligt om man ska utveckla hogklassig evidensbaserad sjuk-
vérd. For att stirka den kliniska forskningen krivs dirfor ett pd sikt
betydande resurstillskott till UMC.
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Forskningsverksamheten vid UMC férvintas 6ka vilket motive-
rar att staten utifrdn UMC:s uppdrag och mil tillférs nya forsk-
ningsresurser. For nirvarande tillfér staten ALF-medel med
1,5 miljarder kronor till landstingen och dess universitetssjukhus.
For att ge staten ett tydligare inflytande 6ver verksamheten vid
UMC miste dessa forskningsresurser ka. Hur stort tillskottet bor
vara beror pd UMC:s utbildnings- och forskningsuppdrag. Utred-
ningen bedémer att en 6kning pd 500 miljoner kronor ir realistisk
nir samtliga UMC ir etablerade. Eftersom den hir satsningen inne-
bir en utveckling av landstingens forskningskapacitet och leder till
en forbittrad hilso- och sjukvird kan en sddan satsning ocksa ses
som en finansiell forstirkning till landstingens kirnverksamhet,
sjukvirden.

Forskningen vid UMC har ingen sjilvklar avgrinsning. Den kan
likt 1 dag omfatta klinisk, patientnira forskning, men kan iven
inrymma grundforskning. For att f3 till stdnd translationell
forskning forutsitts bidadera. Om den medicinska fakulteten
inryms 1 ett UMC skulle man {8 en gemensam och betydligt storre
budget, vilket skapar 6kat utrymme f6r kostnadskrivande strategi-
ska satsningar samt bittre mojligheter att styra resurserna effektivt.
Detta ir viktigt dd vi alltmer gdr mot en konkurrensutsatt situation.
Behovet av samlade resurser {or forskning accentueras nir grin-
serna mellan grundforskning och klinisk forskning suddas ut och
den translationella medicinen betonas.

I framtiden kan de finansiella forutsittningarna f6r UMC forind-
ras genom att lirositena fir okad sjilvstindighet. Autonomiutred-
ningen har i betinkandet Spilvstindiga lirositen (SOU 2008:104) fort
fram en ny offentligrittslig organisationsform som innebir att univer-
sitet och hogskolor upphér att vara statliga myndigheter. Med 6kat
sjilvbestimmande som egna juridiska personer kan eventuellt samver-
kan med landstingen stirkas genom att man ges frihet att agera med
landstinget pd det lokala planet. Om, som det foreslas, universiteten
blir dgare till Akademiska Hus skapas ett betydande kapital (cirka

46 miljarder kronor).

Begrinsat virduppdrag

Universitetssjukhusen bedriver vird inom alla nivder, bide akut och
planerad. Uppdraget innefattar hdgspecialiserad vird som kriver till-
ging till specifik kompetens och avancerad medicinsk teknisk utrust-
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ning. Vidare ska man vara den s.k. sista linken 1 virdkedjan. Dessa
delar av uppdraget skiljer universitetssjukhuset frdn ett vanligt lins-
sjukhus. Universitetssjukhusen tillgodoser dven den lokala befolk-
ningens behov av lins- och nirsjukvird.

Utbildnings- och forskningsuppdraget stiller sirskilda krav pd
sjukvirden vid ett universitetssjukhus. Ett UMC kan vilja att lik-
som nu ha det fulla v8rduppdraget och dirmed kunna genomfora
huvudparten av den kliniska utbildningen och forskningen inom
sin verksamhet. Det finns ocksd mojlighet att knyta sjukvidrden och
primirvirden till UMC pd ett sidant sitt att man kan uppfylla
forsknings- och utbildningsuppdraget. Ett UMC som lever i
samklang med 6vriga virdgivare har méjlighet att vilja bort mycket
av den lins- och nirsjukvird som for nirvarande bedrivs pd
universitetssjukhusen.

Med ett mer begrinsat sjukvdrdsuppdrag renodlas verksam-
hetens omfing och innehdll. En organisatorisk férindring som
innebir att delar av akutsjukvirden férliggs utanfor UMC skulle
innebira 6kade mojligheter att planera en integrerad forsknings-
och sjukvirdsverksamhet. Vilka avgrinsningar som pd detta sitt
kan géras kriver noggrann analys vilket inte faller inom ramen for
utredningens uppdrag. Forutsittningarna skiljer sig 3t beroende pa
de lokala férhdllandena och vilken region man verkar i. Det finns
dirfor inte heller ndgot entydigt svar pd i vilken omfattning UMC
ska bedriva lins- och nirsjukvird.

Leiden UMC utgor ett exempel pd akademiskt sjukhus dir sjuk-
virdsuppdraget utgdr frin det akademiska uppdraget och dir man har
begrinsat akutsjukvdrden. Det finns ocksi exempel pd akademisk
sjukvird med ett mycket brett och omfattande sjukvirdsuppdrag. Vid
Imperial AHSC t.ex. har man 1 miljon patientbesok per ar.

I detta sammanhang méste man dven beakta konsekvenserna av
den nya fria etableringsritten inom primirvdrden och virdvals-
reformen. Detta kommer innebira att de privata vdrdgivarna okar.
Risken finns att klinisk forskning minskar nir tillgdngen p& patien-
ter framfor allt inom primirvirden begrinsas. Detta stiller nya krav
pd sjukvirdsminnen vid upphandling av vdrd, utbildning och forsk-
ning och pd UMC som regionalt kompetenscentrum.
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Forskningsuppdraget

Den moderna medicinska forskningen kommer som vi beskrivit
tidigare att se annorlunda ut framéver. Likasd forindras arbetet pd
sjukvirdsklinikerna. Medicinska forskare kommer att arbeta trans-
lationellt och inom stérre och bredare imnesomriden. Detta
arbetssitt forutsitter att forskningen ges en ny roll i sjukvirden
och att det dven stills krav pd akademin att se till s8 att kunskapen
inte stannar pa laboratoriet.

Forskningsuppdraget for ett UMC ska 1 stora delar likna den
forskning som bedrivs vid dagens universitetssjukhus. Detta innebir
att forskningen inom den medicinska fakulteten dven fortsittningsvis
kan bedrivas inom ramen fér universitetet men att den ges tkade sam-
verkansmojligheter med forskningen vid universitetssjukhuset.
Forskning bedrivs ocksd inom olika verksamhetsomriden
inkluderande hilso- och virdvetenskaplig forskning.

Medicinsk utbildning och experimentellt inriktad grundforsk-
ning ska finnas i anslutning till varje UMC. Varje verksamhets-
omridde bor knytas till ett eller flera experimentella grundforsk-
ningsomrdden och arbetet ska bedrivas genom uppbyggande av
translationella forskningsmiljéer.

Frigan om hur forskningsuppdraget ska avgrinsas 1 férhéllande
till forskningen vid de medicinska fakulteterna kan komma att
paverkas av frigan om vilken sjilvstindighet universiteten kommer
att ha 1 framtiden. Om Autonomiutredningens férslag genomférs
kan det medféra att universiteten tar dver statens roll 1 UMC och
dirmed fir ett direkt inflytande. Det finns d3 ocksd en méjlighet
att man viljer att inforliva delar av den medicinska fakulteten i
UMC. Hir kan man férvinta sig att lirositena gor olika bedom-
ningar. Statens insyn och inflytande éver UMC skulle vara tillfor-
sikrat i samma omfattning och i samma form som giller for de
autonoma lirositena.

Utbildning

UMC ska ha kapacitet att f6rsorja de medicinska fakulteterna med
kliniska utbildningsresurser fér likarstudenter och tjinster for
forskar-AT och forskar-ST. Ocksd en forskaranknuten utbildning
inom andra virdomrdden miste férekomma inom UMC. Utbild-
ningsuppdraget ir mycket visentligt f6r UMC och skapar forut-
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sittningar for en god rekrytering till forskning samt en evidens-
baserad sjukvird. Staten har ett tydligt ansvar f6r dessa frigor och
med ett direkt inflytande 6kar dess mojlighet att stirka utbild-
ningarna.

Ett UMC ska p4 ett bittre sitt 4n vad som sker 1 dag knyta sam-
man forskning och utbildning. Det ir viktigt att grundutbildningen
och forskningen gir hand 1 hand di detta skapar intresse f6r forsk-
ning och evidensbaserad sjukvird. UMC kan fungera som en bra
plattform fér en sidan strategi.

Tjanster

For att kunna hantera UMC:s uppdrag bor verksamhetscheferna ha
faktisk forskningserfarenhet och overlikarna ha doktorsexamen.
Det krivs ocksd ett storre antal tjinster for klinik och forskning.
Forenade klinik- och forskningstjinster ska finnas fér olika grup-
per av virdpersonal inom UMC och innehillet i dessa avseende
sjukvdrd, forskning och utbildning ska definieras.

Likarnas allmin- och specialisttjinstgoring vid universitetssjuk-
husen ska kombineras med forskning enligt f6rslag i kapitel 5.

Regionalt kunskapscentrum

Ett UMC ska arbeta multidisciplinirt vilket ger en bred kompetens-
forsorjning till de regionala kunskapscentren.

Med ett tydligare forsknings- och utbildningsuppdrag féor UMC
blir ett 6kat statligt engagemang en naturlig f6ljd. Oavsett dgar- och
driftsform skulle ett statligt inflytande éver UMC underlitta den
nationella samverkan samt den nationella éverblicken. De nitverk 1
form av regionala kunskapscentra som bildas vid UMC kan bli de
nationella noder som behévs for samverkansprocess pd alla niver. Att
utifrin denna modell utveckla centra likt de som foreslds 1 betinkande
En nationell cancerstrategi for framtiden (SOU 2009:11) blir ocksd
enklare di det finns en grundliggande regional och samtidigt nationell
enhetlig struktur. Den statliga nivin 1 form av myndigheter och
departement fir ocksi en regional part foér kunskapsstyrning.
Riksrevisionsverket har vid en genomging av statens styrning av
hilso- och sjukvirden pekat pd behovet av att skapa vad de benimner
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en mottagarorganisation hos huvudminnen'®. Huvudminnen skulle
pé ett bittre sitt in vad som sker f6r nirvarande kunna anvinda sig av
de kunskapsunderlag som finns i dag. For att det ska vara mojligt for
ett regionalt kunskapscentrum att utféra sitt uppdrag krivs enligt
utredningens uppfattning ett starkt forskningsfokus pd sjukvérdsverk-
samheten. En sddan miljé skapas genom UMC dir forskning blir en
integrerad del av sjukvdrdsarbetet. Den erfarenhetsbaserade
kunskapen miste ocksi tas till vara, systematiseras och goras
tillgiinglig. Aven hir har UMC en roll att fylla som plattform.

Utvirdering och uppfoljning

Det méste vara tydligt for verksamheten vad som efterfrigas och varje
enskilt UMC méste dirfor ges ett vildefinierat uppdrag i linje med vad
ovan beskrivits. De verksamhetsmil som stills upp utifrdn uppdraget
méste direfter f6ljas av en regelbunden rapportering enligt ett natio-
nellt system.

I syfte att stirka kvaliteten 1 forskningen och forskningsresultatens
implementering i virden foreslog utredningen i sitt delbetinkande,
och senare ocksd regeringen, att Vetenskapsrddet i samrdd med SBU
skulle £ 1 uppdrag att bygga upp ett system {6r uppféljning och utvir-
dering av den ALF-finansierade forskningen. Denna forskning sker 1
dag till den allra storsta delen vid universitetssjukhus med medicinsk
fakultet. Nir nu dessa f6rslds ombildas till UMC ir det naturligt att
detta uppfljningssystem utvidgas till att innefatta UMC:s hela forsk-
ningsuppdrag och dess roll som ett integrerat UMC. Den o6kade
finansiering som utrednmgen foresldr dr nodvindig for att realisera
UMC-modellen p3 ett effektivt sitt och kan ses som en dkning av sta-
tens nuvarande ALF-medel. Utvirderingen ska dirfor ligga till grund
inte bara f6r UMC:s egna prioriteringar och férdelning av nuvarande
ALF-medel mellan landstingen, utan ocksd fér hur den féreslagna
statliga resursforstirkningen ska férdelas.

For att UMC ska kunna genomféra sitt uppdrag menar utred-
ningen att det miste uppfylla vissa kriterier (se nedan). Hur dessa
uppfylls blir avgdrande for utvirderingen.

e UMC ska ha en mellan landsting och stat (universitet) tydlig
gemensam ledning.

'8 Riksrevisionsverket 2002:4 ”Att paverka utan att styra”.
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e UMC:s gemensamma ansvar fér sjukvérd, forskning och utbild-
ning ska genomsyra hela organisationen, vilket kriver att verksam-
hetschefer pd olika nivier har kunskap och erfarenhet inom alla tre
omradena.

e UMC ska ha en gemensam strategisk plan for forskning som (I)
integrerar olika kompetensomriden inom klinisk och experimen-
tell forskning, och (II) samverkar med det regionala sjukvérds-
omrédet.

e UMC ska pd ett tydligt sitt integrera utbildning och forskning,
savil pd grundutbildnings- som specialist och vidareutbildnings-
niva.

e UMC ska inom olika verksamhetsomriden inritta ett flertal tjin-
ster dir bide forskning och kliniskt arbete ingdr.

e UMC ska ha en tydlig innovationsstrategi.

e UMC ska ha en tydlig roll som regionalt kunskapscentrum.

Det nationella system f6r uppféljning och utvirdering som utvecklas
av Vetenskapsridet 1 samrdd med SBU bor sdledes virdera sdvil forsk-
ningens kvalitet och resultat som dess forutsittningar. Utvirderingen
kan limpligen ske vart fjirde ar och riktlinjerna kan i takt med nya
behov skifta éver tiden.
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8 Universitetsmedicinska Centra —
agarskap och verksamhetsform

Utredningen har i féregdende kapitel beskrivit hur ett Universitets-
medicinskt Centrum (UMC) bér ledas och vilket uppdrag det ska
ha. T detta kapitel presenteras nigra alternativa former for dgarskap
och styrning omfattande frigor om ansvar och juridisk verksam-
hetsform. Efter utredningens forslag till ny verksamhetsform for
universitetssjukhusen féljer bakgrundsbeskrivningar (8.2), en nir-
mare analys av olika alternativa modeller (8.3)samt slutligen 6ver-
viganden kring forslaget (8.4).

Forslag: Utredningen foreslar:

e Att styrningen av Universitetsmedicinska Centra sker utifrin
avtalad samverkan mellan staten och respektive landsting med
ALF-avtal (Region Skine, Vistra Gotalandsregionen, Lands-
tinget i Ostergétland, Stockholms lins landsting, Uppsala lin
och Visterbottens lin). I foérsta hand boér parterna bilda ett
gemensamt aktiebolag. Respektive landsting ska vara huvud-
igare 1 bolaget och verksamheten ska ha en offentlig basfinan-
siering frdn landsting och stat.

e Att milet f6r det nya bolaget ska vara att bedriva en med sjuk-
vérd, forskning och utbildning integrerad verksamhet som leder
till bittre hilsa och kunskap.

o Att samverkan i bolaget ska utgd frin ett gemensamt utformat
aktiedgaravtal och en bolagsordning. Dessa styrmedel ska bla.
innehilla en formalisering av verksamheten 1 aktiebolaget samt
reglering om att verksamheten inte ska drivas i vinstsyfte.
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o Att staten och respektive landsting ges bibehillen kontroll dver
verksamheten genom att sdvil strategiska mél som 6vergripande
beslut understills bolagsstimman.

o Att det i aktiebolagets styrelsen finns representation frin dgare
och allminféretridare.

o Att aktiebolaget ska ledas av en verkstillande direktér och en
ledningsgrupp bestdende av ansvariga fér sjukvird, forskning
och utbildning.

8.1 Inledning

Samtliga modeller f6r ett UMC forutsitter nigon form av samver-
kan gillande forskning och utbildning mellan staten och lands-
tingen. Samverkan kan ske 1 mer eller mindre formella former och
stricka sig frin samarbete till deligarskap. Nuvarande modell for
samverkan kring forskning och utbildning vid universitetssjuk-
husen utgdr frin det nationella ALF-avtalet och de regionala ALF-
avtalen och omfattar inte hela verksamheten. Utredningens uppfatt-
ning ir att det miste finnas en samverkan kring hela det universi-
tetsmedicinska uppdraget. I avsnitt 8.4 tar utredningen stillning till
vilken dgar- och verksamhetsform som bedéms &stadkomma denna
samverkan pd bista sitt.

Utredningens férslag utgdr frin behovet av att stirka universitets-
sjukhusens roll f6r den kliniska forskning. De 6verviganden som
ligger till grund for denna bedémning har redovisats tidigare och
har mynnat ut 1 férslaget om UMC. Den {ér parterna éverordnade
uppgiften ir enligt denna argumentation att skapa ett UMC.

Med utgdngspunkt frdn UMC:s uppdrag samt dess framtida
utmaningar limnar utredningen 1 detta kapitel férslag pd nytt dgar-
skap och ny verksamhetsform for dagens universitetssjukhus och
framtidens UMC. Detta férslag ska ses som en frin frigan om till-
skapandet av UMC skild frigestillning. Det dr dirfér viktigt att
betona mojligheten av att driva UMC efter annan modell dn den av
utredningen i férsta hand féreslagna bolagsmodellen. Det ankommer
hir pa representanter for sjukvdrden, regeringen och universiteten
att inleda en process som inrymmer gemensam mailsittning och
vilja till férindrat ansvarstagande.
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8.2 Olika tdnkbara l6sningar

Utredningen har évervigt tre huvudmodeller for framtida verksam-
hetsform. Den foérsta innebir att UMC ir heligt av landstinget och
drivs vidare 1 férvaltningsform, den andra att UMC &vergir till statligt
dgande, dven det i férvaltningsform, och den tredje att UMC blir
en privatrittslig verksamhetsform. For varje modell giller att den i
sig kan inrymma flera alternativa I8sningar. Det ska understrykas
att modellerna fir ses som utgdngspunkt for fortsatta nirmare Sver-
viganden och inte utgor firdiga 16sningar.

Nirmast jimférs hur olika verksamhetsformer skiljer sig frin
varandra vad giller associationsform, politisk ledning och kontroll.
Lingre fram gors en analys av forutsittningarna f6r modellerna utifrdn
UMC:s sirskilda uppdrag samt framtida utmaningar. Av analysen
framgar vad som talar for respektive emot de olika modellerna.

De olika modellerna fér UMC:s styrning och dgande forutsitter
medverkan frdn universiteten 1 den ena eller andra formen. For nir-
varande ir universiteten forvaltningsmyndigheter som lyder under
regeringen vilket innebir att universiteten saknar sjilvstindig status.
En férindring av verksamheten vid universitetssjukhusen férutsitter
dirfor att landstingen triffar 6verenskommelse med staten. I fram-
tiden kan dock dessa forutsittningarna komma att indras.
Autonomiutredningens har i sitt betinkande Sjilvstindiga lirositen
(SOU 2008:104) foreslagit att universiteten upphér att vara statliga
myndigheter och ges sjilvstindighet i en ny verksamhetsform. Om ett
sidant forslag genomférs skulle frigan om samverkansform avgoras
pa det lokala planet. Olika dgarformer och verksamhetsformer kan
aktualiseras 1 skilda delar av landet och den nirmare utformningen av
UMC:s uppdrag kan ocksd komma att skilja sig 3t.

Ett Universitetsmedicinskt Centrum ska ha 1 uppdrag att be-
driva sjukvird, forskning och utbildning. Begreppen sjukvard och
forskning inrymmer mycket breda spektrum och utredningen ir med-
veten om att det uppkommer grinsdragningsproblematik d& man
ska definiera vilken sjukvird och vilken forskning som ska inrymmas i
ett UMC. Den forskning som har nira koppling till hilso- och sjuk-
vérden inryms med sjilvklarhet 1 ett UMC. Likasd den hogspeciali-
serade sjukvdrd som férutsitter forskningskompetens omfattas av
uppdraget. Den kliniska forskning som i dag bedrivs vi de medicinska
fakulteterna hor ocksd hemma i ett UMC. Hur de exakta grins-
snitten ska se ut miste bli féremal f6r nirmare dverviganden och
hinger framfor allt samman med regionala foérhillanden.
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8.2.1 Landstingsagda Universitetsmedicinska Centra

Denna modell innebir att UMC, liksom dagens universitetssjukhus,
ir en del av landstingets organisation och dven i framtiden drivs i
forvaltningsform. For att dverensstimma med UMC:s uppdrag skulle
det behova utvecklas mycket tydligare samverkan med universiteten i
forsknings- och utbildningsfrigor. Detta skulle ske inom ramen for
nuvarande verksamhetsform men med modifieringar i hur de
befintliga universitetssjukhusen organiseras och leds. Genom att pd
det nationella planet skapa nya incitament for en sidan utveckling
skulle man med utgingspunkt frin nuvarande samverkan kunna
forbittra férutsittningarna for forskning och utbildning.

Den nya ingrediensen skulle kunna vara en tydligare gemensam
ledning dir staten tog ett mer aktivt, direkt ansvar {6r universitets-
sjukhusen genom 6kad finansiering med tféljande ¢kat inflytande.
Aven utan denna form av finansiering skulle staten med utgings-
punkt frin ALF-ersittningen kunna iga delaktighet 1 ledningen av
UMC. Detta skulle ske genom universitets- eller fakultetsrepresen-
tation pd ledningsniva.

8.2.2  Statliga Universitetsmedicinska Centra

Detta alternativ innebir att staten férvirvar universitetssjukhusen
frén landstingen. Med denna variant skulle UMC vara férvaltnings-
myndighet och ingd som en organisatorisk del av den juridiska per-
sonen staten. En statlig verksamhet skulle garantera offentlighet
och insyn samt ge en etablerad styrning och kontroll 6éver de all-
minna medlen genom regering och riksdag.

Tv3 varianter ir tinkbara for ett statligt UMC. Den ena varianten
skulle innebira att en ny myndighet skapades dir UMC var skilt
frin universitetet. Den andra varianten vore att universitetssjuk-
huset ingick som en organisatorisk del av universitetet 1 syfte att ge
det en stark forsknings- och utbildningsanknytning. Skulle uni-
versiteten 1 framtiden ges storre sjilvstindighet skulle dirmed dven
universitetssjukhusen erhilla storre frihet dn vad som ir fallet i dag.
Med nuvarande regelverk skulle dock inget av dessa alternativ ge
UMC en sjilvstindig organisation utan man skulle likt universiteten
vara underordnat statlig kontroll och politisk styrning. UMC skulle
sdledes inte vara ett sjilvstindigt rittssubjekt utan ha fortsatt forvalt-
ningsrittslig styrning genom dess regler och principer.

184



SOU 2009:43 Universitetsmedicinska Centra — dgarskap och verksamhetsform

Ett statligt huvudmannaskap skulle ge ett samlat huvudmanna-
skap for forskningen och undervisningen pd UMC. Samtidigt skulle
det uppkomma ett mellan stat, landsting och kommun delat ansvar
for svensk hilso- och sjukvird genom att sjukvirden vid universi-
tetssjukhusen stills under statlig huvudman. Landstingens mojlig-
heter att bedriva forskning skulle inskrinkas varfér omfattningen
av dess lagreglerade ansvar skulle behéva omprévas.

Det skulle krivas ett stort kapitaltillskott frdn staten for att for-
verkliga denna modell.

Exempel

Merparten av svensk odontologisk forskning bedrivs vid de fyra
lirositena Sahlgrenska akademin vid Géteborgs universitet, Karo-
linska institutet (KI), Malmé hogskola och Umes universitet. Aven
landstingen ir viktiga forskningsproducenter, med koncentration
av forskningsaktiviteten till de stérre specialistvirdsenheterna.

De organisatoriska forhdllandena skiljer sig it mellan de fyra
universitetsorterna. I Géteborg, Umed och Stockholm (KI) ir odon-
tologin organiserad som odontologiska institutioner inom respektive
medicinsk fakultet, medan man i Malmé ir en fristdende odontologisk
fakultet. Aven det organisatoriska férhillandet till landstingen skiljer
sig. I Umed och Goteborg bedrivs tandvérden i landstingsregi. P4 KI
och 1 Malmé ir staten genom fakulteten huvudman fér savil utbild-
ning, som forskning och tandvird. Ursprungligen var alla lirositen
statligt styrda men pd 1980-talet kom huvudmannaskapet vid liro-
sitena 1 Goteborg och Umes att delas mellan landstinget och staten
genom TUA-avtalet. Vid utbildningarna 1 Stockholm och Malméo
bedrivs utbildningsdelen av tandlikarutbildningen vid statliga kliniker
vilka sdledes inte omfattas av TUA.

Utbildningstandvird och de kliniskt verksamma lirarnas egen
tandvdrd bedrivs inom respektive tandlikarhégskola och pé liknande
sitt oavsett organisationsform. Vid samtliga fyra lirositen finns ett
samarbete i forskning och utbildning med de nirliggande lands-
tingsorganisationerna. Enligt uppgift frdin odontologiska fakulteten
1 Malmé kommer hilften av forskningsmedlen frin landstinget.
Det finns dven ett samarbete vad giller patientunderlag till den
kliniska utbildningen.
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8.2.3  Universitetsmedicinska Centra i privatrattslig
organisationsform

En alternativ modell vore att de landstingsigda universitetssjuk-
husen 6vergick till en privatrittslig organisationsform innebirande
att UMC skulle vara egna juridiska personer. S& som juridisk per-
son skulle UMC upptrida i eget namn, ha rittigheter och skyl-
digheter, dga egendom, ha skulder, ta upp ln, ingd avtal samt bilda
nya associationer eller ingd 1 andra juridiska personer. Det yttersta
ansvaret f6r verksamheten skulle ligga pd bolagets styrelse.

Det mest tinkbara alternativet f6r UMC:s del skulle vara aktie-
bolags- eller stiftelseformen alternativt en kombination av dessa, se
nedan. Landstinget skulle kunna vara ensam igare eller deligare till-
sammans med staten.

Med dessa verksamhetsformer skulle de juridiska ramarna utgd
frén aktiebolagslagen och stiftelselagen samt de dirtill anslutande
civilrittsliga reglerna. Den privatrittsliga organisationsformen skulle
alltsd medfora att verksamheten undandrogs de rittsliga regler som
giller f6r kommunal och statlig férvaltning.

Om UMC skulle drivas som en privatrittslig verksamhet skulle
de fi en i forhdllande till landstinget och staten sjilvstindig roll
med nirmare kontroll av sin verksamhet. Detta skulle skapa mé;-
lighet f6r dem att sjilva utforma den interna organisationen och ge
kortare beslutsvigar.

8.2.4 Universitetsmedicinska Centra som
landstingsagd stiftelse

Med denna modell skulle landstinget bilda en stiftelse av UMC. Kiin-
netecknande f6r en stiftelse ir att den inte har nigra dgare eller med-
lemmar. Den som donerar nigot till en stiftelse har inte en sddan kon-
trollritt som dgarna har 1 exempelvis ett aktiebolag. Man kan dirfér
siga att en stiftelse ir en sjilvigande férmogenhet. For att en stiftelse
ska bildas krivs att stiftaren gor ett stiftelseférordnande samt 6ver-
limnar den egendom som ska vara stiftelsens till f6rvaltning. Den
anslagna formégenheten miste vara av viss storlek for att stiftelsen ska
kunna sigas uppfylla kravet pa varaktighet. Stiftelsen lever sitt eget liv,
men bundet till sitt indamdl (stiftelseférordnandet). En foreskrift i1
stiftelseférordnandet fir bara indras (permutation), upphivas eller
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dsidosittas om det finns starka skil. Frigor om permutation provas av
Kammarkollegiet eller regeringen.

En stiftelse dr en sjilvstindig juridisk person och det yttersta
ansvaret ligger hos styrelsen, men det saknas en lagreglerad funk-
tion som VD. Stiftelser har genom stiftelselagen ett tydligt regel-
verk som tillférsikrar insyn och kontroll.

Ett av landstinget stiftelseigt UMC forutsitts samverka med
universitetet pd olika sitt. I den tinkta modellen har universitetet
viss representation 1 UMC:s ledning.

Hilso- och sjukvdrden ir en central del av den demokratiskt
styrda offentliga verksamheten. Det offentliga inflytandet skulle med
stiftelsemodellen begrinsas till demokratisk paverkan via den &ver-
gripande finansieringen (anslag och forskningsmedel), styrelserepre-
sentation, dgardirektiv och i virdkontrakten.

8.2.5  Universitetsmedicinska Centra drivs genom en
kombination av stiftelse och aktiebolag

Landstinget skulle med denna modell inledningsvis bilda en stiftelse
for UMC och tillféra stiftelsekapital till denna. Landstinget skulle
ocksd bilda ett aktiebolag f6r UMC och 6verldta samtliga aktier till
stiftelsen. Det skulle vara 1 aktiebolaget som den faktiska verksam-
heten skulle bedrivas och stiftelsen skulle utéva sin makt vid
bolagsstimman genom att utse styrelsen i aktiebolaget. Bolags-
styrelsen skulle i sin tur utse den verkstillande direktéren 1 bolaget.

Exempel

Chalmers tekniska hogskola dr exempel pd en offentlig verksamhet
som drivs i form av ett aktiebolag men igs av en stiftelse. Det ir
sdledes stiftelsen som har det yttersta ansvaret fér verksamheten.
Regeringen tillsitter ett antal av ledaméterna 1 stiftelsens styrelse,
medan stiftelsen tillsitter bolagets styrelse.

Drivkrafterna foér Chalmers att bli ett privat universitet var bl.a.
att man skulle f4 mojlighet att bygga upp en egen fond, dga mark
och lokaler och besluta om organisationen. Stiftelsebildningen mo]hg—
gjordes genom att staten tillskot kapital (1,6 miljarder kronor i
stiftelsekapital) for ett klart definierat syfte, nimligen att bedriva
hégre utbildning och forskning. Dirutdver skulle man ersitta stift-

187



Universitetsmedicinska Centra — dgarskap och verksamhetsform SOU 2009:43

elsehogskolan for insatser inom forskning och utbildning. Den fasta
egendomen 6verlits genom ett separat avtal till ett sdrskilt bildat
fastighetsbolag som stiftelsen fitt ritt att férvirva.

Ramarna foér verksamheten sitts av privatrittsliga regler. Rela-
tionen till staten ir baserad pd avtal istillet for offentligriteslig reg-
lering. I periodiska avtal limnas detaljerade bestimmelser som mot-
svarar utbildnings- och forskningsuppdragen fér de statliga uni-
versiteten. En del offentligrittsliga regleringar giller dock ind3. Dit
hér offentlighetsprincipen, upphandlingsregler, examinationsritt och
likabehandling av studenter. Hogskolelagen och hégskoleférord-

ningen giller inte.

8.2.6 Universitetsmedicinska Centra som
landstingsaktiebolag

Aktiebolagsformens frimsta kinnetecken ir att aktiedgarna inte dr
personligt ansvariga f6r bolagets skulder. For att bilda ett aktie-
bolag krivs ett aktiekapital om minst 100 000 kronor och det per-
sonliga ansvaret f6r bolagets forpliktelser ir 1 princip begrinsat till
aktiekapitalet. Detta ska dock inte forvixlas med det l3ngtgiende
ansvar som styrelseledaméter och VD har f6r bolagets verksamhet.

Aktiebolagslagen forutsitter att dgarna delegerar all operativ makt
till en styrelse som viljs av bolagsstimman. Bolagsordningen anger
overgripande bolagets verksamhet. Utser styrelsen en verkstillande
direktdr s kommer denna att svara for den l6pande forvaltnings-
verksamheten. Agaren har genom denna ordning avsagt sig mojlig-
heten att fortldpande f6lja verksamheten och direkt delta i organisa-
tionen och den ekonomiska férvaltningen. Styrelsen évervakar och
sikerstiller inte bara dgarens intresse utan ansvarar ocksd for fore-
tagets verksamhet gentemot tredje man. I aktiebolag finns sdledes
ett vil utvecklat organisationsmonster med klara roller for aktie-
igare, bolagsstyrelse, verkstillande féretagsledning och revisor. Det
ir tydligt vem 1 ett aktiebolag som fir och bor gora vad och vem
som har ansvaret.

I ett bolagiserat, landstingsigt sjukhus sker den demokratiska
piverkan genom styrelserepresentation, dgardirektiv och 1 virdkon-
trakten. Vidare har landstingsfullmiktige mojlighet att paverka
beslut avseende dtgird som ir av principiellt slag eller av storre vikt.
Offentlig styrning kan ocksd ske genom anslag och forsknings-
medel. Vad giller allminhetens insyn féljer landstingskommunala
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aktiebolag 1 stort sett samma regler som kommunal férvaltning nir
det giller offentlighet och sekretess.

Det ska understrykas att de landstingskommunala aktiebolagen
ir aktiebolag och for dessa giller alltsd aktiebolagslagen. De kom-
munalrittsliga reglerna giller alltsd 1 princip inte f6r landstings-
kommunala aktiebolag. Landstinget har dock vissa krav pd sig 1
kommunallagen fér att fi driva verksamhet 1 aktiebolagsform.
Landstingets medel for att driva igenom vissa frigor ir att som
aktieigare anvinda olika aktiebolagsrittsliga styrmedel. De viktigaste
styrmedlen ir bolagsordningen dir det landstingskommunala inda-
mélet med verksamheten 3terfinns, samt aktieigardirektivet. Direk-
tiven fir inte vara s ingripande att de 1 praktiken tar ifrdn styrelsen
och verkstillande direktérens funktioner som bolagsorgan. Ett
flertal andra varianter av styrinstrument finns ocksd. Den mer
direkta dgarstyrningen utdvas genom aktivt styrelsearbete, dialog
med styrelseordféranden och pd &rsstimman. Uppféljning och ut-
virdering av aktiebolaget sker bland annat genom ekonomiska ana-
lyser och olika rapporter frén foretaget.

8.2.7  Universitetsmedicinska Centra som landstingsagt och
statligt dgt bolag

Modellen gir ut pd att de gamla universitetssjukhusen, hir i form
av UMC, skulle fi en ny verksamhetsform av privatrittslig karaktir
med stat och landsting som gemensamma igare. Syftet skulle fram-
for allt vara att skapa en organisation som garanterar ledningen f6r
UMC representation frin sdvil sjukvdrd som akademi. Med en
aktiebolagsform skulle universitetssjukhusen bli egna juridiska per-
soner med egen rittskapacitet, rittshandlingsférmdga och process-
habilitet.

Vad giller statligt dgda eller landstingsigda bolag s& skiljer sig
dessa 1 betydande grad fr@n verksamhet i offentlig f6rvaltning. En
offentlig férvaltning kontrolleras via den politiska beslutsprocessen
och 6vervakas med hjilp av offentlighetsprincipen. T aktiebolaget
utdvas paverkan genom att aktieigare rostar vid bolagsstimman.
En bolagiserad offentlig verksamhet hamnar i viss m&n mellan dessa
kontrollfunktioner.

I tidigare avsnitt har redogjorts for landstingens dgarroll och styr-
ning. I detta avsnitt ska ndgot kort sigas om férvaltning av statliga
bolag och statlig dgarstyrning.
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Aktiebolagslagen utgor det centrala ramverket f6r statliga bolag
och det finns inga sirregler i aktiebolagslagen, utom vad giller in-
syn av Riksrevisionen. Ramen fér de statliga bolagens verksamhets-
inriktning sitts av riksdagen genom bolagsordningen och féretagen
kan 3ldggas sirskilda uppgifter genom direktiv. Det dr riksdagen
som besitter den yttersta dgarstyrningen.

Ramverket kring férvaltningen av statligt dgda foretag styrs genom
ett sd kallat forvaltningsmandat frin riksdagen. Statens medel och
dess 6vriga tillgdngar stir till regeringens disposition. Riksdagen
ska faststilla grunderna f6r férvaltningen av statens egendom och
férfogandet 6ver dessa.

Inom regeringen ansvarar de olika departementen f6r forvaltningen
av bolagen. Den dagliga forvaltningen innefattar uppféljning och
utvirdering av bolagen samt styrelsenominering Regeringen har
tagit fram en agarpollcy som innehéller regeringens generella mil
och avsikter med sitt agande Overgripande mil f6r forvaltningen
ir att skapa virde och 1 férekommande fall se till att de uttryckta
samhillsintressena infrias. Vidare att man har en professionell styr-
elsenominering dir utgdngspunkten ska vara kompetensbehovet 1
foretagets styrelse. En god genomlysning av foérvaltningen och en
effektiv kapitalstruktur ir andra viktiga verktyg i dgarstyrningen.
Forutom policyfrigorna finns ocksd olika styrdokument med exem-
pelvis forslag till hur styrelsens arbetsordning ska utformas.

Exempel pd bolag 1 vilket stat och landsting samverkar ir ALMI
Foretagspartner AB som igs av staten och ir moderbolag i en kon-
cern med 19 dotterbolag. Dessa igs till 51 procent av moderbolaget
och 49 procent av regionala dgare sdsom landsting och regionfér-

bund.

8.3 Overviganden kring de olika modellerna

Ovan har vi presenterat olika modeller f6r hur man 1 framtiden ska
kunna driva UMC. Samtliga forslag till l6sningar bygger pd att staten
tar ett 6kat ansvar for dagens universitetssjukhus/UMC. Diremot
har samtliga modeller, utom den med statligt huvudmannaskap, som
grundférutsittning att landstingen precis som idag har tillhanda-
hillande- och finansieringsansvaret f6r sjukvarden, vilket inrymmer
sjukvirden vid UMC.

Nedan féljer en nirmare analys av de olika modellernas fordelar
och nackdelar.
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8.3.1 Landstingsdgda Universitetsmedicinska Centra

En ny driftsform eller modell f6r UMC skulle innebira stora for-
indringar, kriva flera beslut och ta l&ng tid att genomfora. Det
finns dirfor skil att utifr8n nuvarande system overviga 18sningar
som ger fokus pd forskningen och 6kar dess foretridares inflytande
pd universitetssjukvirden. En utbyggd samverkansmodell ir d3 ett
tinkbart alternativ.

Vad giller rddande landstingsstyrning av universitetssjukhusen
s& har det 1 kapitel 7 redovisats argument som talar emot denna
modell. I korthet kan man siga att med landstinget som dgare domi-
nerar sjukvdrdens intresse pd bekostnad av forskning och utbild-
ning. Fakulteten férhandlar dock med universitetssjukhuset och sjuk-
virdshuvudmannen for att paverka att beslut fattas 1 fakultetens och
forskningens intresse. Inflytandet utévas framfor allt 1 formella
organ och genom korsvis representation 1 de bdda huvudminnens
beslutande organ. I dag har de flesta universitetsstyrelser ledamoter
frén sjukvirdshuvudminnen, medan det omvinda inte giller. Genom
ett utbyte av representanter skapas omsesidig acceptans for var-
andras maélsittningar. Alla meningsskiljaktigheter kan dock inte
férhandlas och forskningen fir di ofta std tillbaka f6r sjukvarden.

Med ett fortsatt delat huvudmannaskap blir det svért act fa till
stind rationell fordelning av de tunga investeringar 1 medicinsk
infrastruktur som miste goras. Den samverkan som miste dstad-
kommas behévs pad flera nivder och i flera riktningar. Ett av prob-
lemen 1 detta avseende utgérs av att landstingen var och en ir sjilv-
stindiga organisationer. Detta medfér att huvudmannaskapet, sett
pa nationell niv4, ir delat p3 lngt fler 4n tvi parter. Aven om det
inte finns krav pd samverkan mellan landstingen, kan detta i fram-
tiden bli nédvindigt f6r att uppnd konkurrenskraft inom en rad
omriden. Detta ir en aspekt som gor sig gillande for alla delar av
UMC:s uppdrag.

Genom samverkan mellan huvudmiinnen kan samhillets resurser
utnyttjas pa ett effektivt sitt. S3dan samverkan finns redan lokalt
och pd nigra orter i landet har man kommit s lingt att man samlar
de statliga och landstingskommunala resurserna for forskning. Styr-
ningen av medel samlas dirmed till ett forum. Med ett sidant sys-
tem overbryggar man sdledes ett av problemen kring det dubbla
huvudmannaskapet. Diskussionerna kring hur resurserna férdelas
kan dock firgas av vilken huvudman man féretrider dd méilbilderna
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dem emellan skiljer sig &t. I s& mitto innebir det dubbla huvud-
mannaskapet likvil att den enes intresse stills mot den andres.

Utredningen anser att den samverkansprocess som foretridare
for universitetssjukhus respektive universitet dr inne 1 visar pd en
mycket starkt forankrad vilja hos parterna att genomfora en orga-
nisation som ser till forskningens och utbildningens villkor. Dess
mandat dr dock begrinsat och framgingarna styrs av de lokala for-
utsittningarna. De erfarenheter man gjort i Stockholm visar att en
langt utvecklad samverkan ind3 inte ricker for att dstadkomma
optimala villkor fér forskning och utbildning inom landstingets
viggar. For att 3stadkomma en férindring méste universitetssjuk-
husen stirkas 1 sitt ansvar f6r den kliniska forskningen. S3 linge
universitetssjukhusen ir en del 1 en stor landstingsorganisation blir
detta svirt att dstadkomma. Landstingen har dnnu inte visat vilja till
att stirka universitetsrepresentationen 1 de for universitetssjuk-
husen och landstingen beslutande organen. En sddan representation
midste, utifrdn landstingets horisont, vara f6ljt av motsvarande an-
svar och finansieringsintresse frdn statens sida. Detta kan vara svért
att 3stadkomma s8 linge landstinget ir ensam dgare av universitets-
sjukhusen. Den mycket omfattande samverkan som utredningen
menar ir nddvindig kan inte 3stadkommas med mindre dn att
parterna ir villiga att tillsammans formulera gemensamma maél och
strategier for hela UMC:s verksamhet. Mgjligheterna till detta ir
med dagens férutsittningar begrinsade och inte endast styrda av
viljan utan dven av ekonomiska realiteter.

Ett forslag om att skydda begreppet universitetssjukhus genom
ackreditering har tidigare forts fram av dekanerna vid de medi-
cinska fakulteterna. Ackreditering innebir att staten faststiller kri-
terier for vad som krivs av ett sjukhus foér att i anvinda be-
nimningen universitetssjukhus och att endast de verksamheter som
uppfyller kraven erhiller denna status. Genom ett godkinnande
tillfors ocksd statliga forskningsmedel. Syftet med ackreditering ir att
forbittra kvalitetsutvecklingen pd universitetssjukhusen och gora
klinisk  forskning till en nyckelfriga for verksamheten.
Storbritannien héller just nu pd och préva ett liknande system
genom att de akademiska sjukhusen miste gora en ansokan till
hilso- och sjukvirdsdepartementet f6r att bli utnimnt till ett Aca-
demic Health Science Center. Utifrin vissa sirskilt angivna kriterier
provar en internationell expertgrupp ansékningarna.

Utredningen ser dekanernas forslag om ackreditering som en

mojlighet att skapa tydlighet kring universitetssjukhusens/UMC:s
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uppdrag och har dirfér knutit an till detta genom férslaget om
faststillande av riktlinjer for UMC, se kapitel 7.10.2.

Ett annat alternativ ir att genom ”bidragsmodellen” ge staten
inflytande i landstingsigda UMC. Av bl.a. rittviseskil finns tv8 an-
ledningar att efterlysa en direkt statlig finansiering av UMC. Vird
bedriven vid universitetssjukhus dr dyrare dn vanlig vird och mer-
kostnaderna medfér en konkurrensnackdel. Denna merkostnad birs
av landstingen i olika hég grad. Manga landstingsforetridare ser det
som rimligt att staten tar ansvar for viss del av merkostnaden.
Detta sker delvis via ALF-ersittningen som staten dverfor till lands-
tingen. Denna ersdttning pd tvi-tre procent av driftskostnaderna
kompenserar dock inte fér en beriknad kostnadsékning pd 10-20 pro-
cent. Med statliga resurser som syftar till utveckling och férnyelse
av universitetssjukhuset ges ett befogat krav pd inflytande 1 verk-
samheten vilket kan ske genom representation i universitetssjuk-
husens ledning. Aven utan ékade resurser kan ett sidant krav anses
berittigat med tanke pd det nationella hilso- och sjukvirdsansvaret
kombinerat med forskningsansvaret.

De statliga ALF-medlen har linge betraktats som ersittning fér
det ”intrdng” som staten gor vid universitetssjukhusen. P4 grund av
det dmsesidiga behovet av forskning och utbildning finns det emel-
lertid skil att anlidgga ett annat betraktelsesitt pd den statliga ersitt-
ningen. Den gemensamt finansierade forskningen kan ses som ett
gemensamt intresse som drivs 1 form av partnerskap. Med den cen-
trala roll forskningen ska ha vid universitetssjukhusen skulle detta
ocksd kunna utgora skil for akademiforetridare att delta i led-
ningen av verksamheten. Med en sidan representation skulle stats-
makternas engagemang och ansvar {or universitetssjukhusen oka. I
forhillande till nuvarande system skulle det ekonomiska tillskottet
frin staten ocksi medfora vidgat inflytande pd verksamheten i
allminhet och forskningen i synnerhet. Landsting och stat skulle 1
denna modell inte vara jimbordiga parter, utan den formella
makten skulle ligga kvar hos landstingen. Denna variant utgir
siledes frin den samverkansmodell som finns redan idag mellan
landsting och universitet, men skulle férstirkas av en utékad
finansiell medverkan frdn statens sida, med &tféljande okat
inflytande.
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8.3.2  Statliga Universitetsmedicinska Centra

Ovan har tvi varianter av denna modell skisserats; en dir UMC
stdr under direkt statligt ansvar och en dir UMC ingdr som en del
av universitetet. Bdda varianterna gir ut pd att UMC blir en del av
staten och drivs som forvaltningsmyndigheter. Denna verksamhets-
modell skulle innebira att bdde igande, myndighetskontroll och
finansieringsansvar f6r UMC skulle placeras pa en hand.

Som vi sett ovan efterlyses frin méinga hill ett okat statligt
intresse for universitetssjukhusen eftersom man anser att dessa
méste ses som ett nationellt intresse. Detta motiveras inte enbart av
tidigare nimnda rittviseskil, utan framfér allt av att universitets-
sjukhusen har en f6r hilso- och sjukvdrden central roll fér kun-
skapsbildning och kunskapsspridning. Hir bedrivs rikssjukvird
samt omfattande forskning och utbildning, vilket staten ansvarar
for. Statens forskningsansvar omfattar hela forskningsprocessen och
medfor ett ansvar for att dverbrygga “glappet” mellan grundforsk-
ning och klinisk forskning. Med tanke pd universitetssjukhusens
roll 1 processen kan statens ansvar bist utdvas om man ocks3 tar ett
ansvar for universitetssjukhusen. I ljuset av detta ansvar skulle be-
tingelserna for att bedriva translationell forskning och att imple-
mentera forskningsresultaten i sjukvdrden férbittras.

Med central, statlig styrning ges ocksd bittre férutsittningar att
koncentrera resurserna for att uppnd specialisering och rationell
fordelning av resurserna mellan universitetssjukhusen. Det har dven
forutsittningar att bidra till en nationell likvirdighet. Med staten
som ensamt ansvarig for UMC kan man ocksd {8 till stind ett
gemensamt ledarskap bestiende av sdvil foretridare for forskning
som sjukvdrd. Detta ir den mélsittning som foretridare for aka-
demin sirskilt lyfter fram di det giller att finna &tgirder som
stirker forutsittningarna for att bedriva klinisk forskning vid uni-
versitetssjukhusen.

Myndighetsformen priglas av trygghet genom den offentliga
finansieringen och hir upplevs sannolikt den statliga finansieringen
som tryggare in den landstingskommunala. Med ett omedelbart
statligt styrningsansvar fir UMC ett sikrare statligt finansiellt engage-
mang in vad som kan uppnds med andra modeller. Visserligen for-
utsitter dven de andra modellerna nigon form av statlig finan-
siering, men di krivs 6verenskommelser mellan landsting och stat
och en sidan ordning skapar osikrare férutsittningar for verk-
samheten.
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Ett forenat statligt huvudmannaskap motverkar grinsdragnings-
problem mellan de olika uppdragen inom UMC. Nackdelen ir att
svensk hilso- och sjukvidrden hamnar under ett tredelat huvud-
mannaskap, med kommun, landsting och stat som utférare av
hilso- och sjukvard. Till f6ljd av universitetssjukhusens nuvarande
breda sjukvdrdsuppdrag riskerar man att {8 svirhanterliga grins-
snitt 1 virdkedjan mellan landstingets ansvar och det statliga an-
svaret. Ur denna synvinkel kan ett delat huvudmannaskap forsvaga
vardkedjan. Det finns ocks3 en risk att ett statligt igande férsimrar
virdens utformning och anpassning till de lokala férhillandena
eftersom styrningen centraliseras. I denna process okar likasd av-
stindet mellan makthavare och medborgare. Landstingen kommer
dock att upphandla sjukvard frin universitetssjukhusen, men frigan
ir pd vilka villkor. Det ir osikert om man vill betala fér den ”aka-
demiska komponenten” i universitetssjukvarden.

Aven delar av forskningsprocessen kan drabbas negativt av ett
statligt dgande eftersom ett statligt huvudmannaskap riskerar att
férsvra en nira samverkan mellan UMC och primirvirden. M&j-
ligheterna fér forskarna vid universitetssjukhusen att {3 tillgdng till
patientmaterial och patientregister frdn landstingens virdinritt-
ningar skulle knappast underlittas av att sjukvirden bedrevs under
olika huvudmin. Tvirtom kan man befara att olika formella hinder
skulle komma att resas mellan de skilda organisationerna. Lands-
tingens forskningsansvar och intresse fér dessa frigor skulle natur-
ligt minska i en organisation utan universitetssjukhus och det néd-
vindiga regionala samarbetet skulle forsvagas.

UMC:s sjilvstindighet skulle sannolikt inte férindras nimnvirt
med ett statligt huvudmannaskap jimfért med ridande forhéllande.
Ett statligt UMC skulle inte utan sirskilt forfattningsstéd kunna
sluta avtal med juridiska personer, sdsom landsting, organisationer,
foretag eller utlindska aktdrer. Samverkansméjligheter med dessa
skulle mot denna bakgrund inte underlittas av ett statligt huvud-
mannaskap. UMC skulle sildes sakna rittshandlingsférmiga, och
skulle behova vinda sig till regering och riksdag for tillstdnd.
S&dana tillstdnd kan ta tid att fi vilket knappast utlindska av-
talsparter och niringsliv har forstdelse for. Autonomiutredningen
har pekat pd detta problem i sitt betinkande Sjilvstindiga lirositen
(SOU 2008:104) dir man beskriver de problem som de svenska
statliga lirositena stills infér d man ska sluta internationella avtal.
Motsvarande problem finns anledning att férvinta sig om universi-
tetssjukhusen forstatligas.
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Lagens om offentlig upphandling skulle bli tillimplig vid lands-
tingens koép av sjukvirdstjinster frin UMC. Mer om detta i av-
snitt 8.3.6.

Landstinget skulle kriva ekonomisk kompensation vid en 6ver-
latelse. Sannolikt skulle ett betydande kapitaltillskott krivas frén
staten.

Detta ir en modell som fanns i Sverige for drygt 25 dr sedan.
Skilen till varfér universitetssjukhusen d& blev landstingsigda gor
sig alljamt gillande och det dr dirfor svirt att se ett statligt dgande
som en framkomlig vig for att méta de utmaningar som universi-
tetssjukhusen stdr infor.

8.3.3  Universitetsmedicinska Centra i privatrattslig
organisationsform

Den tredje varianten utgdrs av den privatrittsliga modellen dir
associationsformerna aktiebolag och stiftelse prévas som alternativa
modeller. Dessa ger méjlighet till sjilvstindig styrning av UMC
och omfattas av vilkinda regelverk.

En privatrittslig organisation ger en 1 forhéllande till landstinget
okad sjilvstindighet, vilket som framgitt ovan innebir en rad fordelar.
Framfor allt underlittar denna organisationsform samverkan med det
omgivande samhillet vilket kan medféra att industrins intresse for att
medverka i verksamheten 6kar. Industrin upplever att man har en tyd-
lig motpart och det blir intressantare att satsa pengar nir det inte gir
till den allminna sjukvirdsbudgeten. Mgjligheten att attrahera andra
forskningsfinansiirer skulle ocksd oka. I framtiden blir det allt vikti-
gare att kunna attrahera extern finansiering.

En privatrittslig organisation medfér hirdare krav pd budget-
disciplin, vilket utgér ett f6r universitetssjukhusen dterkommande
problem. Inom en privatrittslig organisation stills 1 detta avseende
hirdare krav.

Forskning tar tid och stricker sig éver flera politiska mandat-
perioder. Medeltiden for utveckling av forskningsresultat till dess
att de fir effekt i virden dr 17 &r." Av detta skil krivs det att beslu-
ten 1 verksamheten har ett l8ngsiktigt fokus. Denna mailsittning
motverkas 1 en politiskt styrd organisation. Den privatrittsliga
modellen har andra méjligheter att frimja lingsiktiga beslut.

! Medical research: What’s it worth?, Wellcome Trust, Medical Research Council och The
Academy of Medical Sciences, November 2008.
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Det finns ocksd nackdelar med en privatrittslig modell. Den
direkta politiska kontrollen férsvinner vilket hindrar den demokra-
tiska processen. Forsimrad demokratisk kontroll och inflytande
kan ge upphov till hinder d& det giller att genomfora nya nationella
och regionala strategier.

Landstingens forutsittningar att bedriva vird férindras efter-
som man blir tvungen att képa vird av UMC. Detta pdverkar hela
den landstingsigda sjukvirden. Dagens universitetssjukhus stir for
en mycket stor andel av sjukvirdsverksamheten inom sina respek-
tive landsting. Med en privatrittslig verksamhetsform for UMC s
forsvaras landstingens sjukvirdsplanering eftersom man inte férfogar
direkt 6ver hela vdrdkedjan.

All klinisk forskning varken kan eller bor bedrivas pd UMC.
Mycket av forskningen kriver tillgdng till ett stort patientmaterial
vilket innebir att andra vdrdgivare, allt frin primirvirden till van-
liga akutsjukhus samt privata virdgivare méste kunna dras in. Det
finns dven med denna modell en risk for att detta arbete forsvaras
di ett privatrittsligt organ (UMC) ska samverka med den lands-
tingsdrivna sjukvirdsverksamheten och med de privata virdgivarna.

En autonom verksamhets intresse for det ”nationella perspek-
tivet” kan vara begrinsat 1 forhillande till vad som giller for en
myndighetsstyrd verksambhet, likt den statliga organisationsformen.
Detta ir en nackdel som ur ett politiskt perspektiv ir betydande.
Slutligen kan man ocksd befara att landstingspolitikernas vilja att
tillféra medel till forskningen i ett bolag minskar d& man inte lingre
ges direkt inflytande 6ver verksamheten och av hur medlen anvinds.

8.3.4 Universitetsmedicinska Centra som
landstingsagd stiftelse

Stiftelseformen tryggar vissa grundliggande dindam3l med verksam-
heten och skapar ldngvarig stabilitet 1 verksamheten.

Sett ur landstingets perspektiv finns vissa nackdelar med en 1
stiftelseform bedriven universitetssjukvird. En stiftelses indamail
gdr inte att anpassa till omvirldsférindringar och nya behov i sam-
hillet eftersom grunden for stiftelserna beskrivs i deras stadgar.
For att verksamhetens inriktning ska vara garanterad kan syftet
med verksamheten inte dndras s litt. En stiftelse kan sillan upp-
l6sas, vilket betyder att formogenheten ir 1ast. Framtida genera-
tioner har begrinsade mojligheter att dndra kapitalets anvindning.
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Vidare ir insynen och kontrollen av den verksamhet som bedrivs 1
en stiftelse begrinsad. Landstinget skulle vidare behova tillfora ett
stort stiftelsekapital, vilket 1 ekonomiskt kirva tider ter sig proble-
matiskt. Vidare skulle det krivas arliga bidrag/anslag till verksam-
heten.

Fordelen med en l3st verksamhetsinriktning ir att det skapar
forutsittningar for lingsiktigt tinkande, vilket ir gynnsamt for
forskningen och leder till en professionalisering av styrningen. Detta
till skillnad frin en politikerstyrd verksamhet som 1 regel kinne-
tecknas av kortsiktiga partpolitiska beslut omfattande mandat-
perioden.

Aven om stiftelseformen siledes erbjuder vissa fordelar finns
det 1 dag inget politiskt stéd for att ”18sa in” den universitetsmedi-
cinska verksamheten 1 en stiftelse. Stiftelsens nackdelar med en l3st
verksamhet och betydande finansiella tillskott utgér huvudargu-
menten mot en sidan modell.

8.3.5 Universitetsmedicinska Centra som landstings-
aktiebolag eller genom en kombination av
stiftelse och aktiebolag

Aktiebolagsformen ir flexiblare dn stiftelsemodellen och ger en
tydlig struktur f6r beslut och ansvar vilket ger forutsittningar for
ett effektivt ledarskap.

Ovan har presenterats ett antal f6r- och nackdelar med en privat-
rittslig verksamhetsform. Nedan foljer ytterligare ndgra aspekter pd
modeller i aktiebolagsform.

En viktig fordel med att landsting driver UMC 1 bolagsform ir
att detta blir en tydlig motpart vilket underlittar i samverkan med
andra aktorer. Det kan gilla bide offentliga organ och privata aktérer.

Ibland heter det att effektiviteten blir stérre, organisationen tyd-
ligare och redovisningen mer transperent 1 landstingskommunala
aktiebolag dn 1 motsvarande forvaltningsform. I aktiebolag finns ett
vil utvecklat organisationsménster, det dr tydligt vem 1 ett aktie-
bolag som fir och bér géra vad och vem som har ansvaret. Det ir
inte alltid lika klart att hitta rollerna i ett politiskt styrt landsting.

En sjilvstindigare organisation ger dkad flexibilitet vilket kan vara
avgorande for UMC:s formdga att snabbt agera pd foérindringar i
omvirlden. Bolagsformen skulle ge ett férindrat ledarskap 1 form
av en VD som har det direkt ansvaret {6r driften av bolaget och en 1
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forhdllande till den forvaltningsrittsliga sjukhusdirektéren mer om-
fattande mandat. Bolaget skulle ha ett tydligt uppdrag vilket styr-
else och VD skulle ges ansvar for. I ett landstingsigt UMC-bolag
skulle det kunna finnas intresse av att ha styrelserepresentation
frén sivil niringsliv som universitet. Dirigenom skulle sannolikt
forsknings- och utbildningsfrigorna hamna i ett annat fokus 4n vad
som giller 1dag. Risken finns dock att den resultatstyrning som
finns 1 ett aktiebolag kan ha negativa effekter pd forskningen efter-
som det kan leda till kortsiktighet 1 besluten.

8.3.6  Universitetsmedicinska Centra som landstingsagt
och statligt agt bolag

Merparten av statens och landstingens verksamheter ir organise-
rade som férvaltningsorgan. Forvaltningsorganisationen anvinds for
verksamhet som innebir utdévande av politisk och konstitutionell
makt. S3dana verksamheter bér dirfor vara underkastade mojlig-
heter till direkt styrning och ledning frin politikerhdll. Detta giller
idven den direkta driften av sddan verksambhet.

For verksamheter som stdr under politiskt ansvar, men priglas
av niringsverksamhet kan en bolagsform vara mer indaméilsenlig.
Denna verksamhetsform ligger fast styrnings-, kommunikations-
och kontrollfunktionerna mellan verksamheten och de politiskt
ansvariga. Ramen fér den politiska styrningen blir tydlig, liksom verk-
samhetens handlingsfrihet. Den férvaltningsrittsliga organisationen
ir anpassad for en stark och direkt styrning frin de politiska organen.
I en privatrittslig verksamhet markeras en klart organisatorisk skillnad
mellan verksamheten och éverordnade politiska organ. Utredningen
anser att universitetssjukhusen med sitt [dngsiktiga dtagande inte ir
en verksamhet som limpar sig for direkt, ofta kortsiktig politisk
styrning.

Ett UMC som igs av landsting och stat och som drivs i form av
aktiebolag fir automatiskt gemensam ledning for hela uppdraget.
Detta medfér att de olika delarna av uppdraget nirmar sig varandra
och att det skapas forutsittningar f6r en helhetssyn. Genom det
statliga deligandet ges akademin del i ledningen av verksamheten
vilket gor att forskning och utveckling synliggors pd ledningsniva.
Detta kan pd ett nytt sitt bli en tungt vigande komponent 1i
diskussioner om prioriteringar. Med akademin och landstinget i
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styrelsen kan mélkonflikterna mellan forskning och sjukvird han-
teras pa ledningsniva och strategier skapas gemensamt.

Ett sjilvstindigare UMC skapar mojlighet att hantera milkon-
flikten mellan de tvd dgarna inom den gemensamma organisationen.
Foér nirvarande bestims strategierna pd olika hall 1 tvi skilda orga-
nisationer, vilket skapar svérigheter di man ska férena desamma.

Med denna modell skulle samverkan mellan sjukvard och aka-
demi ges en organisatorisk ram dmnad for universitetssjukhusets
sirskilda roll inom hilso- och sjukvird samt forskning och utbild-
ning. Anpassning kan ske utifrin verksamhetens speciella behov.
Med UMC 1 bolagsform fir man dven en decentraliserad styrning
med mindre byrikrati, effektivare ledning, bittre informationstléde
och ett delegerat ekonomiskt ansvar inom ramen f6r de hilsopoli-
tiska milen inom stat och landsting.

Delat dgarskap innebir sirskilda problem. D3 det giller lands-
tingskommunalt dgda och statligt igda bolag finns det tvd skilda
former f6r dgarstyrning. De ramverk som dirvid tillimpas enligt
tidigare beskrivning skiljer sig frin varandra men stér inte 1 konflikt
med varandra. Ndgra direkta formella hinder f6r samverkan mellan
stat och kommun 1 ett gemensamt igande har utredningen inte
heller funnit.

De konflikter som sdledes kan ligga inbyggda 1 ett system med
tvd dgare ska inte underskattas. Bolagsmodellen och de avtal som
upprittas vid bolagsbildning uppstiller dock tydliga formkrav fér
hur dgarna kan utéva sin makt. Detta kan ske genom bolagsord-
ningen och bolagsstimma. Den begrinsade dgarstyrningen virnar
verksamheten mot detaljstyrning frdn dgarna och bidrar till att ge
dem ett verkligt ansvar f6r den egna driften.

Enligt gillande rittspraxis® skulle sjukvirdshuvudmannens kép
av sjukvirdstjinster av UMC som bolag behéva upphandlas enligt
lagen om offentlig upphandling (LOU). LOU medger nimligen
inte enligt Regeringsrittens avgdrande att kommuner och landsting
utan formell upphandling képer varor och tjinster frin sina egna
verksamheter som de valt att driva i bolagsform. Frdn kommuner
och landsting har dirfér rests krav pa dndrad svensk lagstiftning s3
att de s.k. Teckal-kriterierna kan tillimpas 1 Sverige. Teckal-
kriterierna har tillkommit genom EG-domstolens praxis och siger
att foretag som pd ett visst sitt ir knutna till den upphandlande
myndigheten kan undantas frin upphandlingsreglerna. Om Teckal-

2 Se Regeringsrittens avgdrande(RA 2008 ref. 26).
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kriterierna inférlivas 1 svensk lagstiftning skulle de medféra undan-
tag frin upphandlingskravet fér de privatrittsliga verksamhets-
modeller som utredningen beskrivit. Detta férutsitter dock att
landstinget utévar en sidan kontroll 6ver verksamheten 1 UMC-
bolaget att den motsvarar den kontroll som man har 6ver sin egen
forvaltning. Detta innebir sannolikt att UMC-bolagets styrdoku-
ment, sdsom, bolagsordningen miste innehdlla krav pd omfattande
inflytande frin landstingshall f6r att kriteriet ska anses vara upp-
fyllt. Teckal-kriterierna innebir iven ett krav pd att UMC-bolaget
ska bedriva huvuddelen av sin verksamhet tillsammans med dgarna
(landstinget och staten).

8.4 Forslag
8.4.1 Genomforande av Universitetsmedicinska Centra

Ett Universitetsmedicinskt Centrum (UMC) skiljer sig frdn dagens
universitetssjukhus bl.a. genom att det har en 6vergripande ledning
med representation frin sjukvdrd och universitet, vilket tillf6r-
sikrar att forskning, utbildning och sjukvird ges samma vikt i orga-
nisationen.

UMC kan vara organiserat pd olika sitt och ha olika dgarkon-
stellationer. Utredningen har provat fér- och nackdelar med de
olika modellerna. Analysen utmynnar 1 ett f6rslag som innebir att
det som 1 dag benimns universitetssjukhus 6vergdr frdn att drivas i
forvaltningsform till att drivas som ett aktiebolag samt att stat och
landsting ir deligare. Ansvaret for UMC och dess hela uppdrag blir
med bolagsmodellen samlat till UMC:s styrelse och ledning, vilket
medfor att sjukvirdshuvudminnens och statens inflytande begrin-
sas till ett mer évergripande ansvar.

I de landsting med ALF-avtal dir det inte bedéms mojligt att
bilda aktiebolag anser utredningen att samverkan inom nuvarande
forvaltningsform méste utvecklas sd att stat och landsting tillsam-
mans skapar férutsittningar f6r bildande av UMC.

Tanken med att presentera en ny modell har inte varit att ge ett
detaljerat forslag som ticker alla aspekter pd frigan, utan snarare att
visa pd alternativ till dagens landstingsstyrda universitetssjukhus.
Foreslagen modell dr dirfér mycket overgripande och det kan
invindas att sjukvirden och dess villkor inte ir tillrickligt belysta.
En fullstindig analys ryms dock inte 1 utredningsuppdraget. Utred-
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ningen menar att det 1 detta lige 1 forsta hand giller att finna en
verksamhetsmodell som 4r anpassad till UMC:s samlade behov.
UMC ska d3 inte 1 forsta hand ses som ett stort sjukhus for sjuk-
virdsproduktion. Eftersom kunskapsgenerering genom forskning
och utveckling och kunskapstérmedling genom utbildning utgér
moment som ska integreras 1 sjukvdrden verkar personal vid ett
akademiskt sjukhus under andra betingelser 4n vad man gér i van-
liga sjukvarden.

8.4.2  Analys av olika modeller
Modeller som har férkastats

Olika modeller har 6vervigts. Den ena modellen ir ett UMC inom
ramen for nuvarande landstingsorganisation. Denna innebir att 6kad
samverkan kommer till stind genom akademisk representation i
UMC:s ledning. Redan nu finns det en god samverkan mellan
parterna kring forskning och utbildning, men det finns inget som
tyder pd att man vill férdjupa samverkan till att omfatta hela upp-
draget. Utredningen gor dirfér bedémningen att den mycket om-
fattande samverkan som krivs for att skapa ett UMC inte har
férutsittningar att lyckas 1 nuvarande landstingsfoérvaltning.

En annan organisationsform som 6vervigts ir ett helstatligt
UMC. En sidan ordning skulle medféra att forskning och utbild-
ning stilldes under gemensam huvudman och UMC skulle liksom i
foreslagen modell ges en samlad ledning for verksamheten. Till
skillnad frdn den privatrittsliga formen skulle ett statligt UMC inte
bli en juridisk person, vilket ir centralt d& det giller att underlitta
samverkan med olika intressenter 1 det omgivande samhillet. Detta
ir en mycket visentlig ingrediens 1 foreslagen modell d& vi nu méste
arbeta for att skapa bittre férutsittningar f6r translationell forskning
och implementering av forskningsresultaten 1 virden. Ett stort antal
aktorer dr involverade 1 dessa processer. Med bolagsmodellen skulle
en integrerad verksamhet uppnds per automatik eftersom fore-
tridare for sjukvird och akademi skulle verka samlat. M§jligheterna
till ett tvirvetenskapligt arbetssitt férbittras ocksd betydligt dd man
fir en nirmare koppling till hela akademin. Exempel frin Imperial
College visar pd sidana fordelar.

Ett forstatligande av UMC innebir samtidigt att svensk hilso- och
sjukvdrd skulle stillas under tre huvudmin; stat, landsting och kom-
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muner. Eftersom sjukvirden vid UMC sker p3 flera nivier ir den svir
att begrinsa till en viss del av vdrdkedjan. Detta forsvirar mojligheten
till ett statligt huvudmannaskap. Hogspecialiserad sjukvdrd — kartligg-
ning och forslag (Ds 2003:56) provade frigan om ett enat huvud-
mannaskap for vird och forskning genom férstatligande av universi-
tetssjukhusen. Man bedémde att en sidan foérindring skulle {3 stora
konsekvenser for vdrdens organisation och konstaterade att det ir
svart att finna organisatoriska former som tillfredstiller bide forsk-
ning och sjukvird. Man menade att den kliniska forskningens problem
d3 inte var s8 allvarliga att de motiverade en huvudmannaskapsforind-
ring. Universitetens styrnings- och ledningsformer ansigs vidare som
fullstindigt olimpliga for att driva sjukvird, pi samma sitt sdg man
det som olimpligt att l3ta virdens organisation bli hemvist foér de
medicinska fakulteterna. Aven Ansvarskommittén hade uppe frigan
om statligt huvudmannaskap 1 slutbetinkandet Hallbar sambillsorga-
nisation med utvecklingskraft (SOU 2007:10). Man gjorde bedémning
att ett forstatligande skulle medfora svirhanterliga grinsdragningspro-
blem mellan stat och landsting.

Stiftelsemodellen utgor ytterligare en verksamhetsform som
utredningen har 6évervigt. Det som frimst talar mot denna modell
ir att man ldser verksamheten och saknar mojlighet att anpassa den
till f6rindringar 1 omvirlden.

Utredningen finner inte heller att ett landstingsigt UMC 1i
bolagsform ir sirskilt dgnad att garantera forskningens stillning.
En sjilvstindigare organisation har visserligen stérre mojlighet att
vilja en sidan strategi in vad man har som del av landstinget. Det
akademiska inflytande f&r dock ingen naturlig del i denna modell
utan bygger indd pd att det finns en positiv instillning hos UMC
till universitetets inblandning Med skiftande férutsittningar kan
detta variera pa de olika orterna i landet.

Den foreslagna modellens férdelar och nackdelar

Utredningen gor beddmningen att bolagsmodellen med ett gemen-
samt dgande frin stat och landsting har bist férutsittningar att
utféra UMC:s uppdrag. En bolagsmodell har en bestimd struktur
for samverkan vilket underlittar ett partnerskap. Vidare skapar givna
spelregler forutsidgbarhet och ldngsiktighet, vilket sirskilt ur forsk-
ningens synvinkel ir viktiga parametrar. Bolagsformen har ocksi
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mojlighet att anpassa organisation och verksamhet till UMC:s sir-
skilda uppdrag.

Den storsta férdelen med bolagsmodellen dr att den ger ett
mellan stat och landsting gemensamt ansvar f6r UMC och dess
omfattande uppdrag. Genom dess styrelse och verkstillande led-
ning fir bolaget hela ansvaret f6r planering, styrning och drift av
UMC vilket medfér att de olika delarna av uppdraget nirmar sig
varandra.

Med ett for bolaget tydligt forskningsuppdrag skapas de bista
forutsittningarna for att knyta samman preklinisk och klinisk forsk-
ning 1 en translationell forskningsmiljé. Ett nirmande mellan forsk-
ning och sjukvard leder ocksd till bittre férmiga att fora 6ver forsk-
ningsresultat till sjukvirden. Med denna tydliga verksamhets-
inriktning skapas ocksi mojlighet att utforma nya tjinster som
dverensstimmer med uppdraget. Eftersom uppdraget leder till for-
indrade arbetsuppgifter oOkar efterfrigan pd forskarutbildad
personal och dirmed vixer behovet av tjinster som kombinerar
sjukvdrd och forskning. Detta gynnar den rekrytering som behévs av
aktivt forskande kliniker.

For nirvarande ir universitetssjukhusen en del av landstinget.
Genom forslaget om att skapa ett UMC i bolagsform kommer
UMC att bestimma 6ver sin egen verksamhet. Man kan dirigenom
bilda nya rittssubjekt tillsammans med andra aktorer vilket 6ppnar
nya vigar fér samverkan med industrin. Bolagsformen ger méjlig-
het att agera snabbare och flexiblare i sina kontakter med nirings-
livet. Detta ger ocksd en bredare mojlighet till finansiering av skilda
projekt. Bolaget skulle kunna vara en attraktiv samarbetspartner fér
forskningsfinansiirer och donatorer. Det kan ocks8 visa sig vara ett
koncept som stirker regionerna genom samverkan med niringslivet
i innovationsfrigor. Aven hilso- och sjukvirden interagerar med
andra delar av samhillet och det finns skil att tro att dven detta
omride kan utvecklas med ett sjilvstindigare UMC.

Ett UMC 1 bolagsform har liksom nuvarande universitetssjuk-
hus ett intresse av att samverka med alla virdnivier. Eftersom f6r-
slaget medfor att sjukvirden fir skilda organisationsformer riskerar
man att {8 odnskade barriirer mellan UMC-bolaget och virdverk-
samheter 1 férvaltningsform. Utredningen menar dock att de nit-
verk som byggs upp kring forskning och utveckling samt kun-
skapsoverforing har férutsittningar att fungera trots skilda organi-
sationsformer eftersom det finns ett gemensamt intresse av sddan
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samverkan. Landstinget som deligare har ocks3 ett intresse av sam-
verkan och méste understddja en sidan utveckling.

Vad som talar mot bolagsmodellen med staten som deligare ir att
landstinget forlorar den direkta kontrollen éver en viktig del av sjuk-
virdskedjan. D3 universitetssjukhusen inte lingre inordnas 1 forvalt-
ningsorganisationen férlorar landstingen 6ver 40 procent av sjukhus-
virden. Landstinget skulle som aktieigare och bestillare av sjukvird
iga inflytande men knappast ha méjlighet till direkt paverkan.

Den nya modellen skulle innebira en omfattande organisatorisk
férindring som forutsitter att landsting och stat enas kring bolags-
ordning, aktiedgaravtal och igardirektiv. De konflikter som kan
ligga inbyggda 1 ett system med tvd dgare dr viktiga att motverka
genom de avtal som upprittas vid bolagsbildningen.

Genom ett 6kat statligt engagemang i ett gemensamt bolag till-
fors verksamheten ¢kade finansiella resurser. Utan en sidan resurs-
forstirkning ir det tveksamt om landstingen ir beredda att dela pd
ansvaret och inflytandet.

Med nuvarande lagstiftning kan utredningen konstatera att det
inte torde vara mojligt f6r landstingen att kopa sjukvardstjinster av
UMC-bolaget utan att tillimpa lagen om offentlig upphandling.
Utredningen ir medveten om att detta férhdllande utgor ett allvar-
ligt hinder for att genomféra en bolagsmodell eftersom det skulle
uppstd mycket omfattande merarbete. Eftersom UMC 1 bolagsform
medfér ménga férdelar forordar utredningen foérindringar 1 regel-
verket kring offentlig upphandling. Regeringen bor se éver mojlig-
heterna att inféra sddana undantagsregler som féljer av Teckaldomen,
se kapitel 8.3.6. Teckalkriterierna innebir att foretag som pd ett
visst sitt dr knutet till den upphandlande myndigheten kan undan-
tas frin upphandlingsreglerna. Utredningen menar att det vore moj-
ligt att utforma UMC:s bolagsordning pd ett sidant sitt att de kom
att omfattas av sidana undantagsbestimmelser. Detta forutsitter
dock nimnd lagindring.

Léser modellen med UMC-bolaget dagens problem?

Stat och landsting har ett delat ansvar {6r den kliniska forskningen
och universitetssjukhuset saknar sjilvstindighet. Med ett samlat
ansvar for verksamheten 1 UMC:s styrelse kommer sjukvard, forsk-
ning och utbildning att styras frin en gemensam ledning dir det
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skapas gemensamma mélsittningar f6r verksamheten. Vidare leder
bolagisering till att UMC ses som en sjilvstindig organisation.

Det delade huvudmannaskapet utgor en av orsakerna till att det
skapats negativa attityder och intressekonflikter mellan de som
representerar sjukvirden respektive forskningen. Genom att for-
slaget om bolag medfoér att man samlar ansvaret i en organisation
kan man finna en lsning dven pd attitydproblematiken.

8.4.3 Bolagsmodellen och dess genomférande

For varje Universitetsmedicinskt Centrum mdste landsting och res-
pektive sjukvirdshuvudman genom avtal utforma sin egen organisa-
tion. Vissa gemensamma krav mdste dock vara uppfyllda, vilka
beskrivs i kapitel 7.10.2. En dgarforindring samt indrad driftsform
kriver ocksd ett flertal dtgirder av 6vergdngsnatur. Det giller t.ex.
anstillningar och ALF-avtal.

Bolag

Universitetssjukhusen fir en ny verksamhetsform av privatrittslig
karaktir med stat och landsting som gemensamma igare. Bolags-
formen ger UMC en sjilvstindighet samtidigt som de stills under
politisk insyn och kontroll genom igarskapet. Det giller hir att hitta
en balans mellan den lokala friheten i bolaget och den éverordnade,
statliga och landstingskommunala styrningen. Aven om Nederlin-
dernas UMC och Imperial College Healthcare inte dr bolag s3 har
man en tydlig gemensam ledning och organisation.

UMC-bolaget ska ledas av en gemensam styrelse representerande
dgare och ovriga intressenter. Den exekutiva ledningen sker via en
verkstillande direktér utsedd av styrelsen. I motsvarande organisa-
tioner 1 Storbritannien och Nederlinderna ir detta dekanus f6r den
medicinska fakulteten. Driftansvar fér sjukhusverksamheten har en
sjukhusdirektér.

Landstingets ansvar enligt hilso- och sjukvirdslagen for att er-
bjuda en god hilso- och sjukvird medfér att landstinget bor ha det
huvudsakliga dgaransvaret fér bolaget.
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Agarnas styrmedel

UMC som bolag styrs av aktiebolagslagen och ska ha bolagsord-
ning, bolagsstimma, styrelse och verkstillande direktér. Av
bolagsordningen ska framgd att UMC ska drivas utan vinstsyfte.

Staten och landstinget bor iven sluta ett aktieigaravtal som
reglerar frigor utdver aktiebolagslagen och bolagsordningen. Av
detta avtal kan framgd indamil med verksamheten, organisations-
frigor och finansiering.

Utover dessa styrmedel kan dgarna dven ge direktiv och uppdrag
samt stilla sirskilda krav for anvindning av finansiella medel. Agar-
direktiv ger sirskilda riktlinjer frin dgarna till ledningen 1 aktie-
bolaget. Stat och landsting har genom idgardirektivet mojlighet att
fortydliga och férstirka styrningen, utéver det som framggr av bolags-
ordning och aktieigaravtal. Dirigenom tillférsikras den politiska
nivin inflytande 6ver verksamheten. Aven genom styrelserepresen-
tation tillférsikras insyn och inflytande f6r de politiska organen.

Ledning och organisation

Aktiebolagsformen forutsitter tvd obligatoriska ledningsorgan: styr-
elsen och verkstillande direktor. Lagen uppstiller tydliga formkrav
for hur dessa viljs. UMC:s ledning bestims s8 att ledaméterna ut-
ses pd det sitt som landstinget och staten gemensamt bestimmer
genom bolagsordning och igaravtal. Utredningen avser inte att
nirmare precisera hur detta ska genomforas. Det blir upp till res-
pektive sjukvirdshuvudman och stat att formulera dessa villkor.

Styrelsen representeras av huvudigarna, men iven annan kom-
petens frin allminfoéretridare kan tas in.

Med ett nytt uppdrag miste man stilla nya krav pa ledarskapet 1
hela organisationen, vilket innefattar krav pi medicinsk kompetens
samt forskningskompetens. P4 hogsta ledningsnivd kan dessa kom-
petenskrav vara férdelade pd olika personer. Det innebir att den
verkstillande direktéren omger sig med en ledningsgrupp med sir-
skilt ansvar f6r sjukvard, forskning och utbildning.

Ekonomiska fragor

Ett statligt deligande ger en mer robust ekonomisk situation for
universitetssjukhusen. Detta ir inte minst viktigt di man befinner
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sig 1 en ldgkonjunktur. I en ligkonjunktur blir hotet mot forsk-
ningen i landstingsorganisationen sirskilt tydligt. Risken for att
forskningssatsningar far stryka pd foten ir 6verhingande d& sjuk-
virden hotas av neddragningar.

Genom den féreslagna modellen blir universitetssjukhusen inte
lingre en del av landstingsférvaltningen. UMC kommer dven i fort-
sittningen att ha sin finansiering via sjukvirdsuppdrag, utbildnings-
uppdrag och forskningsmedel. Merparten av resurserna skulle allt-
jimt hirréra frin landstingens skattemedel. Det statliga ansvaret
for utbildning och forskning samt deligarskapet i UMC skulle
utgora grunden for finansiering av dessa verksamhetsdelar.

ALF-avtalet

Genom ALF-avtalet regleras fér nirvarande férhillandet mellan
staten och de landsting som upplater sin verksamhet for de medi-
cinska fakulteternas forskning och likarutbildning. Det ir frimst
universitetssjukhusens verksamhet som omfattas av denna samverkan
och ersittning. Med féreslagen modell kommer parternas forhall-
ande gillande de delar som rér universitetssjukhusen att utgd frin
delidgarskapet och regleras inom ramen f6r bolagsformen. Forut-
sittningarna fér samarbetet mellan sjukvirdshuvudmin och stat

kommer siledes att férindras. Dirfor bér nuvarande villkor for
ALF-medlen forindras.

Anstillning

Vid en 6vergdng 1 aktiebolagsform bor samtliga anstillda erbjudas
anstillning med likvirdiga anstillningstérminer 1 UMC-bolaget.
Detta innebir bla. att professorer och lektorer med anstillningar
som ir forenade med specialistbefattningar vid sjukvirdsenhet som
ir uppliten for medicinsk utbildning och forskning alltjimt kommer
att ha tvd arbetsgivare i form av universitetet och aktiebolaget.
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Organisation f6r genomférande

Stat och respektive ALF-landsting bor tillsitta en gemensam arbets-
grupp for att piborja arbetet med att genomféra bolagsbildningen.
Vidare ska man i detalj ge férslag till utformning av enskilda
UMC:s uppdrag samt utforma nédvindiga avtal och bolagsordning.
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9 Kostnader, prioriteringar och
konsekvenser

9.1 Ekonomiska konsekvenser

Enligt hilsoekonomiska berikningar ir forskningssatsningar sam-
hillsekonomiskt effektiva. Okad hilsa och ekonomisk tillvixt har
ett virde som &verstiger kostnaderna for de forskningsinsatser som
har gjorts. Atgirder som stirker medicinsk och klinisk forskning
far siledes positiva effekter i mer in ett avseende. De 6kade kostnader
som utredningens forslag innebir for staten och landstingen 1 det
korta perspektivet leder pd sikt till frigérande av resurser genom
minskade kostnader f6r hilso- och sjukvirden samt 1 socialférsik-
ringssystemen.

9.1.1  Rekryteringsatgarder

Avgorande for den kliniska forskningen och dess integrering 1 virden
ir att stirka forskningsanknytningen i utbildningen och att skapa
fler tjinster som innehdller forskning och kliniskt arbete. Utred-
ningens forslag presenteras i kap. 5.

Utredningens bedémning ir att en férindring av utbildnings-
innehdllet 1 grundutbildningarna inte leder till kostnadsékningar
Inom universiteten.

Det foreslagna tjinsteprogrammet kriver samfinansiering mellan
universitet och landsting. Genom den anslagsférstirkning universi-
teten erhdller efter den senaste forskningspropositionen, ges
utrymme f6r fakulteterna att tillsammans med sjukvirdshuvud-
minnen utveckla nuvarande satsningar. Utvecklingen bor vidare
finansieras genom ALF- och landstingens FoU-medel. Det ankom-
mer dirfor pd universitet och landsting att géra nddvindiga priori-
tering for att sikra tervixten av kliniska forskare inom den
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akademiska medicinen och ge sjukvirden ett nédvindigt
kunskapstillskott.

9.1.2  Infrastruktursatsningar

Bland de 3tgirdsforslag som presenterades i utredningens delbe-
tinkande fanns en 6kad satsning pa biobanker, kvalitetsregister och
teknikplattformar. Forskningspropositionens forslag gav ocksi en
viss 6kning till infrastruktur. Nigra ytterligare specifika forslag och
iskanden presenteras inte, utan i slutbetinkandet diskuteras hur
man kan stirka och utnyttja befintliga resurser pd nationell och inte
minst internationell nivd inom ramen fér EU:s ESFRI-satsning.
Inga 6kade kostnader finns knutna till detta.

9.1.3  Forskning om behandling och implementering

Forslaget om 4tgirder for att stirka innovation och implementering
presenteras 1 kapitel 6.

For att forverkliga dessa insatser krivs ett drligt resurstillskott
om totalt 500 miljoner kronor. 250 miljoner kronor bér tillféras
som nya statliga medel och resterande medel férutsitts i forsta
hand andra offentliga forskningsfinansiirer bidra med, diribland
landstingen som kan anvinda sina ALF- och FoU-medel. Detta
innebir att statens kostnader 6kar med 250 miljoner kronor.

Utredningen omfattas av kommittéforordningens krav pd att
limna finansieringsforslag for de 4tgirder som innebir okade
utgifter for statens del. Vi har dock i vr analys inte funnit det
mojligt att 1 tillricklig utstrickning finansiera denna insats genom
befintliga medel inom statsbudgetens ram eller genom ompriori-
tering av dessa. Forslaget om resurser for behandlingsforskning
kan dirfor bli verklighet férst om regeringen beslutar tillféra nya
medel till forskningsomridet.

Utredningen beddmer att forslaget om en samarbetsorganisation
(SAMS) inte kommer att leda till nigra kostandsokningar for det
offentliga.
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9.1.4  Forslaget om att bilda Universitetsmedicinska Centra

Forslaget om att dagens universitetssjukhus ska ombildas till Uni-
versitetsmedicinska Centra (UMC) och att verksamheten ska drivas
under gemensam ledning 1 ett mellan landsting och stat gemensam-
igt bolag presenteras i kapitel 7 och 8.

Omstillningskostnader férvintas initialt uppstd i samband med
organisationsférindringen. Forindringarna kan komma att kriva
stora resurser men skapar ocksd mojligheter att samtidigt genom-
fora nya metoder for en pd sikt effektivare organisation. Denna
okade kostnad bor stat och landsting dela pd. Utredningen tar inte
stillning till det resursbehov som genomférandet kan foérvintas fora
med sig. Vad giller kostnaderna fér att driva verksamheten gor
utredningen f6ljande beddmning.

Virt forslag innebir att Universitetsmedicinska Centra ska be-
driva forskning 1 6kad omfattning in vad som sker vid dagen uni-
versitetssjukhus. Forslaget innehdller ingen utvidgning av virdupp-
draget och vi ser dirfor inte att det medfér kostnadsékningar for
sjukvdrdshuvudmannen, landstinget. Inte heller utbildningsuppdraget
forutsitts dndrat genom bildande av Universitetsmedicinska Centra.

Universitetsmedicinska Centra ska ha uppdraget att fungera som
regionalt kunskapscentrum. Utredningen ser inte att detta medfor
annan kostnadsokning in vad det innebir att bygga upp denna
verksamhet 1 samband med bildandet av UMC.

Forskningsverksamheten vid Universitetsmedicinska Centra férut-
sitts pa kort sikt ske inom nuvarande ramar med resurser frin det
befintliga stodsystemet(ALF-medel, fakultetsmedel, landstingens
FoU-medel och medel frin forskningsrdden och andra finansiirer).
Den successivt 6kande forskningsverksamheten vid UMC bedéms
dock pd sikt medféra en kostnadsdkning i verksamheten. En 6kning
av ALF-medlen ir dirfér befogad. Denna beriknas till 500 miljoner
kronor per &r, oavsett vilken verksamhetsform UMC bedrivs i. Ut-
redningen har 1 sin analys inte funnit mojligt att finansiera denna
insats genom befintliga medel eller genom omprioritering av dessa.

9.2 Prioriteringar mellan férslagen

Utredningen har valt att fora fram och prioritera ett begrinsat antal
forslag av avgdrande betydelse f6r den kliniska forskningen. Det ir
angeliget att utredningens forslag kan forverkligas s3 snart som
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mojligt. Om inte rekryteringen av unga forskare intensifieras, be-
handlingsforskningen fir stéd och UMC med gemensamt ansvar
for sjukvdrd, forskning och utbildning bildas, hotas kvalitén 1 hilso-
och sjukvérden.

Att utveckla universitetssjukhusen till en fér sjukvird, forsk-
ning och utbildning integrerad miljé har mynnat ut i utredningens
forslag om att bilda UMC. Att formulera UMC:s uppdrag och
verksamhet har dirvid varit den f6r utredningen centrala frigan och
utgdngspunkten har varit att stat och landsting gemensamt skapar
forutsittningar for UMC. Utredningens forslag om att UMC bér
drivas 1 bolagsform ska dirfor ses som en av flera mojliga verk-
samhetsformer och inte som en férutsittning f6r genomférande av
UMC. Det viktigaste ir att den kliniska forskningen far en miljo
som har goda forutsittningar att utveckla ny kunskap samt imple-
mentera nya forskningsrén i virden.

9.3 Konsekvenser for den kommunala sjalvstyrelsen

Utredningens forslag om rekryteringssatsningar, tillskapande av re-
surser for behandlingsforskning samt UMC bygger pd att landsting
och stat samverkar pd det nationella planet samt att det sker ett sam-
arbete inom regionerna mellan landsting och universitet. Med tanke
pd forslagens frivilliga karaktir kan véra forslag inte sigas inkrikta
pa den kommunala sjilvstyrelsen.

9.4 Ovriga konsekvenser

Utredningens forslag om bildande av UMC i bolagsform innebir
okad samverkan mellan stat och landsting. Detta bedéms leda till
positiva konsekvenser pd det regionala planet och omgivande sam-
hille genom att samverkan ges en formell inre struktur och dven
utdt uppfattas som en sammanhdllen och tydlig verksamhet.
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Utredning av den kliniska forskningens behov  Dir.
och villkor samt forslag till atgardsplan 2007:39

Beslut vid regeringssammantride den 15 mars 2007

Sammanfattning av uppdraget

En sirskild utredare fir i uppdrag att utreda den kliniska forsk-
ningens situation med beaktande av sivil hilso- och sjukvirdens
som forskningens behov och villkor. I uppdraget ingdr att beskriva
organisatoriska frigor, resurstilldelning och forskningens kvalitet.
Vidare skall utredaren belysa foretagens férutsittningar for att
genomfora kliniska prévningar i Sverige. Utredaren skall med
utgdngspunkt frin dessa beskrivningar limna forslag till en dtgirds-
plan f6r att stirka den kliniska forskningens situation och frimja
hog kvalitet 1 svensk klinisk forskning.

Bakgrund

Klinisk forskning ir sddan forskning som 1 huvudsak utférs i anslut-
ning till hilso- och sjukvirden. Ett annat ofta anvint uttryck ir
”patientnira forskning”, vilket beskriver forskning som sker 1 nira
kontakt med patienter eller med friska férsdkspersoner. Den kliniska
forskningen utgér en noédvindig link mellan medicinsk grund-
forskning och hilso- och sjukvird av hog kvalitet. Den kliniska
forskningen bedrivs 1 huvudsak vid universitet och hégskolor i
samverkan med hilso- och sjukvirden och utgér en plattform for
utvecklingen av hilso- och sjukvirden. Samhillet behover klinisk
forskning av hog kvalitet fér att mota de utmaningar som en allt
ildre befolkning f6r med sig och for att frimja minniskors hilsa i
en tid d& de stora folksjukdomarna drabbar allt fler. Klinisk forsk-
ning Oppnar mojligheter for en effektivare sjukvird och forser
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sjukvdrden med nya och foérbittrade metoder och redskap for att
undersoka, férebygga och behandla hilsorelaterade problem.

Klinisk provning av likemedel utférs ofta 1 samarbete mellan det
foretag som utvecklat en substans eller ett likemedel och fore-
tridare f6r hilso- och sjukvérden. Kliniska prévningar behandlas 1
ett sirskilt avsnitt nedan.

Utredningar och processer

Den kliniska forskningens situation har under senare tid behandlats
i ett flertal ssmmanhang. Ndgra exempel nimns hir.

Den s.k. Ansvarskommittén tar 1 sitt slutbetinkande Hallbar
samhillsorganisation med utvecklingskraft (SOU 2007:10) kort-
fattat upp klinisk forskning i relation till kommitténs forslag avse-
ende regionkommuner. Enligt kommittén har samverkan mellan
regionerna kring klinisk forskning stirkts under senare &r, och
kommittén noterar dven att flera sjukvirdsregioner har tagit orga-
nisatoriska initiativ for stirkt samverkan. Vidare skriver kommittén
att flera regioner avsitter betydande belopp for klinisk forskning
och att en nira relation vixer fram mellan de medicinska fakulte-
terna och landstingens lokala FoU-organisationer.

Den 1 januari 2007 tridde en ny reglering av den s.k. rikssjuk-
varden i kraft efter riksdagens beslut med anledning av forslagen 1
propositionen Nationell samordning av rikssjukvirden (prop.
2005/06:73). Med rikssjukvird avses hilso- och sjukvird som
bedrivs av ett landsting och som samordnas med landet som upp-
tagningsomrade. En sirskild rikssjukvirdsnimnd har inrittats vid
Socialstyrelsen. Nimnden har ett nationellt ansvar f6r frigor om
var den mest hogspecialiserade varden skall bedrivas och vilka vill-
kor 1 &vrigt som skall gilla f6r virdens bedrivande.

Till grund f6r propositionen om rikssjukvirden l3g en éversyn av
den hogspecialiserade virden, Hégspecialiserad sjukvard — kart-
liggning och férslag (Ds 2003:56), vilken ocksd belyser den kli-
niska forskningens villkor. I departementspromemorian konstate-
ras att det framkommit en timligen samstimmig bild av experter pd
omrédet att den svenska kliniska forskningen har forlorat 1 kvalitet
och att dess tidigare starka internationella position férsimrats. I
departementspromemorian framhills ocksd att flertalet problem
som ligger bakom denna utveckling ir av organisatorisk natur och
inte primirt beror pi fér lig medelstilldelning. Aven samhillsfor-
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indringar, indrade ekonomiska foérutsittningar och virderingsfor-
indringar anses ligga bakom utvecklingen. Sammanfattningsvis drar
forfattarna slutsatsen att den kliniska forskningen har betydande
problem och att dessa problem negativt pdverkar Sveriges lingsik-
tiga férmdga att uppritthilla en sjukvird i virldsklass och Sveriges
position som ledande medicinsk forskningsnation.

Den férra regeringen utarbetade olika s.k. strategiprogram i
samverkan med foretridare for ett antal branscher. Ett av dessa
strategiprogram var inriktat pd likemedel, bioteknik och medicin-
teknik, och programmet presenterade bl.a. en dtgirdsplan for hur
foretag, statliga myndigheter och andra intressenter tillsammans
skall utveckla dessa omriden.

En delegation fér klinisk forskning (dir. 2006:74) har tillsatts.
Delegationen skall arbeta for att stirka samverkan mellan aktorer
som dr verksamma inom klinisk forskning. Delegationen skall
verka under tre &r och slutrapportering skall ske senast den 31 dec-
ember 2009.

Den kliniska forskningens villkor och méjligheter har vidare be-
skrivits 1 rapporter frin flera forskningsfinansiirer, t.ex. Den kli-
niska forskningens kris och pris (MFR-rapport 5, 1998) och Forsk-
ning lénar sig (MFR-rapport, 2000).

Klinisk forskning i hélso- och sjukvdrdslagen

Sjukvirdshuvudminnens ansvar {6r forskning regleras sedan den 1
januari 1997 126 b § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763). Bestim-
melsen reglerar huvudminnens medverkan vid finansiering, planering
och genomférande av kliniskt forskningsarbete pd hilso- och sjuk-
virdens omrdde samt folkhilsovetenskapligt forskningsarbete.
Vidare regleras att huvudminnen skall, i den omfattning som be-
hoévs, samverka med varandra och med berérda universitet och
hogskolor i dessa frigor.

Landstingen har inrittat sina organisationer pd olika sitt. Nigra
landsting och regioner har valt att organisera verksamheten s3 att
vissa infrastrukturresurser ir inriktade pd klinisk forskning. Som
exempel kan nimnas landstingen 1 Dalarna, Vistmanland och
Sérmland som har skapat s.k. centrumbildningar foér klinisk forsk-
ning och utveckling. Viss del av verksamheten ir ofta inriktad pi
likemedelsstudier.
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Samarbetsavtal mellan stat och landsting

Ett centralt samarbetsavtal mellan stat och landsting reglerar sta-
tens ersittning till landstingen for universitetens tillging till lands-
tingens hilso- och sjukvard fér grundutbildning fér likare och for
klinisk forskning. Samarbetsavtalet betecknas Avtal mellan svenska
staten och vissa landsting om samarbete om grundutbildning av
likare, medicinsk forskning och utveckling av hilso- och sjukvar-
den (ALF-avtalet). Statens och landstingens samverkan sker fram-
for allt genom detta avtal och genom de regionala avtal mellan
berérda landsting (regioner) och universitet som kompletterar det
centrala avtalet. Samarbete sker ocksd genom att vissa anstillningar
som ldrare fir vara férenade med vissa anstillningar vid sjukvards-
enheter.

I juni 2003 tecknades ett nytt ALF-avtal. Avtalsparter ir svenska
staten och de landsting dir det finns universitet med medicinskt
vetenskapsomrdde: Stockholms lins landsting, Landstinget 1 Upp-
sala lin, Landstinget i Ostergotland, Skine lins landsting, Vistra
Gétalands lins landsting och Visterbottens lins landsting. Avtalet
reglerar bl.a. den ersittning som staten limnar landstingen for
sddana kostnader som uppstdr d universiteten bedriver utbildning
och forskning inom landstingens organisation. Systemet har genom
det nya avtalet blivit tydligare eftersom ersittningen till lands-
tingen nu ir uppdelad i medel foér forskning respektive medel for
likarutbildning. Avtalet reglerar ocks3 ersittningen f6ér den ut-
byggnad av likarutbildningen fram till och med 2007 som riks-
dagen beslutat om.

De sex regionala avtal, som har slutits under viren 2004, skiljer
sig 4t 1 visentliga delar. Samtliga avtal innebir dock ett férdjupat
samarbete mellan staten och landstingen kring utbildning, forsk-
ning och utveckling samt betoning av det gemensamma ansvaret
for sidan verksamhet. En intention med det nya ALF-avtalet ir att
stirka kvaliteten 1 verksamheten och mojliggora gemensamma
strategiska satsningar.

Internationella forhillanden inom klinisk forskning

Aven sett i ett internationellt perspektiv ir klinisk forskning ett
omride 1 forindring, vilket avspeglas i att omridet diskuteras och
utvecklas 1 en rad linder. Ndgra exempel pd linder som har genom-
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fort &tgirder for att stirka omridet ir USA, Storbritannien,
Australien, Nederlinderna och Kanada.

I USA har den storsta finansiiren av medicinsk forskning,
National Institutes of Health (NIH), under 2003 lagt fram en plan
for det fortsatta arbetet inom NIH. I denna plan finns férslag som
ror den kliniska forskningen, t.ex. att stimulera forskning som
overtor resultat frin forskningen till virden. Dessutom utvecklar
NIH ett nationellt nitverk for samverkan mellan kliniska forskar-
grupper.

I Storbritannien pigir ett arbete med att belysa, analysera och
utveckla klinisk forskning. Viktiga aktérer dr bl.a. National Health
Services (NHS) och Medical Research Council (MRC).

Australien har sett 6ver finansieringen till medicinsk forskning
och bla. 8kat stédet till klinisk forskning samt inrittat sirskilda
anslag (fellowships) for stod till kliniskt relevant verksamhet.

Kanada forindrade sin organisation inom medicinsk forskning
fér nigra dr sedan. Bla. ir man nu inriktad p& “hilsoforskning” 1
stillet f6r "medicinsk forskning”. Landet har ocks3 okat finansie-
ringen av hilsorelaterad forskning.

Kliniska provningar

Sedan den 1 maj 2004 giller gemensamma regler i hela EU for att
ans6ka om och genomfora en klinisk prévning pd minniska (Euro-
paparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001
om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanlikemedel). Den svenska tillimpningen av regelverket sker
genom tvd olika prévningar. Dels beviljar Likemedelsverket till-
stdind om klinisk likemedelsprovning utifrn likemedelslagen
(1992:859), dels skall en prévning goras av en etikprévningsnimnd
som provar etiska aspekter enligt lagen (2003:460) om etikprév-
ning av forskning som avser minniskor.

En definition av begreppet klinisk provning finns 1 det EG-
direktivet. I Sverige finns denna definition uttryckt 1 Likemedels-
verkets foreskrifter och allminna rdd (LVFS 2003:6) om klinisk
prévning av likemedel f6r humant bruk, som 1 vissa delar genomfér
direktivet. Enligt denna definition ir klinisk prévning varje under-
sokning som utférs pd minniskor i syfte att faststilla eller bekrifta
kliniska, farmakologiska eller andra farmakodynamiska effekter av
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ett eller flera prévningslikemedel. Syftet med prévningen kan
ocks3 vara att identifiera biverkningarna av ett eller flera medel som
provas eller att studera upptagning, distribution, imnesomsittning
och utséndring av ett eller flera likemedel som provas 1 syfte att
klargora preparatets sikerhet eller effektivitet. I definitionen inbe-
grips kliniska prévningar som utfors pd ett eller flera prévnings-
stillen 1 en eller flera medlemsstater inom EU.

Det internationella samarbetet inom omridet kliniska prov-
ningar ir genomgiende stort. Foretag verksamma inom like-
medels- och bioteknikomridet samverkar kring bl.a. information
och policyrelaterade frigor. The International Federation of Phar-
maceutical Manufactures & Associations (IFPMA) ir en global
organisation for dessa foretag. De medverkande féretagen har ofta
betydande forsknings- och utvecklingsverksamhet. Sverige repre-
senteras av Likemedelsindustriféreningen (LIF). En av IFPMA:s
uppgifter ir att samla uppgifter kring forskning och utvecklings-
arbete for kliniska provningar av nya likemedel och vacciner. 1
Europa kanaliseras samarbetet inom likemedelsindustrin bl.a.
genom The European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA). Organisationen representerar den forsk-
ningsbaserade likemedelsindustrin 1 Europa.

Alla kliniska prévningar som genomférs inom EU finns samlade
1 en databas som administreras av den europeiska likemedelsmyn-
digheten European Agency for the Evaluation of Medical Products
(EMEA).

I Sverige administreras statistik om kliniska prévningar av
Likemedelsverket. Under 2005 inkom 394 ansékningar, vilket var
firre in 2004 di det inkom 464 ansékningar. Under 2003 inkom
453 ansékningar och 2002 var antalet ansékningar 471. Enligt
Likemedelsverkets &rsredovisning for 2005 kan en trend med
minskande antal kliniska likemedelprévningar ses inom hela EU.

Behovet av utredning

Svensk klinisk forskning har linge varit internationellt framstiende
och spelat en viktig roll f6r utvecklingen av en hogkvalitativ vard
och f6r framvixten av en framgingsrik likemedels- och medicin-
teknikindustri 1 Sverige. Det finns ocksd en stor framtida utveck-
lingspotential och tillvixtkraft inom detta omride, i form av sdvil
utveckling av sjilva forskningsomridet som tillimpningar i form av

220



SOU 2009:43

nya varor och tjinster. Det dr dirfér viktigt att en positiv utveck-
ling sikras for att tillférsikra tillgdng till vird av hogsta kvalitet i
Sverige.

Flera utredningar och rapporter, frin sdvil statlig som enskild
sektor, har pekat pd behovet av insatser for att stirka den svenska
kliniska forskningen, sirskilt i forhillande till utvecklingen inom
andra linder. Vad som hittills har saknats ir en utredning av
rddande forhillanden kompletterad med ett forslag till en dtgirds-
plan f6r att 8stadkomma en férbittrad situation f6r den kliniska
forskningen 1 Sverige.

Det finns dven behov av att nirmare undersdka férutsittningarna
for att utfora kliniska prévningar 1 Sverige samt att limna forslag
till vilka dtgirder som ir limpliga att vidta for att frimja mojlighe-
terna att utféra kliniska prévningar.

Mot bakgrund av den utveckling som skisserats ovan anser
regeringen att en sirskild utredare skall tillsittas. Utredaren skall
noga granska villkoren f6r den kliniska forskningen 1 Sverige och,
utifrdn resultatet av det arbetet, utarbeta en dtgirdsplan for att
stirka den kliniska forskningens situation.

Uppdraget

En sirskild utredare fir i uppdrag att utreda den kliniska forsk-
ningens situation med beaktande av sivil hilso- och sjukvirdens
som forskningens behov och villkor. Utredaren skall belysa forsk-
ningens kvalitet och organisatoriska frigor. Vidare skall utredaren
belysa forutsittningar for likemedelsféretag och andra foretag att
genomféra kliniska provningar 1 Sverige. Utredaren skall med
utgdngspunkt frin dessa beskrivningar limna forslag till &tgirds-
plan f6r att stirka den kliniska forskningens situation och frimja en
hog kvalitet 1 svensk klinisk forskning. Utredaren skall vidare be-
akta de etiska aspekterna av sina férslag, utifrdn goda etiska prin-
ciper.

Beskrivningar och analyser

Utredaren skall med utgdngspunkt i tidigare utredningar goéra en
sammanstillning av finansieringssituationen fér svensk klinisk
forskning vad giller resursernas storlek och villkor fér resurstill-
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delning. Sammanstillningen skall enbart avse resurser for klinisk
forskning och omfatta i huvudsak féljande finansieringskillor: liro-
sitenas direkta resurser f6r medicinsk forskning och forskarutbild-
ning, annan offentlig forskningsfinansiering, ALF-medel samt lands-
tingens FoU-medel. En kortfattad oversikt skall dven ges av dvriga
nationella och internationella forskningsresurser inom omridet.

Utredaren skall 1 sitt arbete inkludera klinisk forskning som
bedrivs 1 hilso- och sjukvirden, oavsett driftsform.

Utredaren skall kartligga och beskriva vilka modeller f6r resurs-
tilldelning till klinisk forskning som anvinds inom lirositena, av de
offentliga forskningsfinansiirerna och inom landstingen.

Utredaren skall ge en 6versiktlig beskrivning av hur resurserna
fordelas pd olika indamédl, sdsom projekt, anstillningar och infra-
struktur. Foér var och en av de stora finansieringskillorna skall
utredaren dessutom géra en uppskattning av hur stor andel av
resurserna som anvinds foér forskning respektive inriktas pd arbete
av utvecklingskaraketir.

For var och en av de stora finansieringskillorna skall utredaren
gora en Oversiktlig beskrivning av metoder och strukturer for kva-
litetsgranskning. Utredaren skall dven beskriva i vilken omfattning
resultaten publiceras 1 vetenskapliga tidskrifter eller pd annat sitt
sprids.

Utredaren skall sirskilt beskriva det nya ALF-avtalets effekter pd
modeller f6r och utfall av resursférdelning m.m.

Utredaren skall beskriva hur situationen ser ut nir det giller
rekrytering till forskarutbildning och klinisk forskning samt
beskriva hur meriteringsvirde f6r forskarutbildning och forskning
har utvecklats eller férindrats éver tid f6r personer verksamma
inom hilso- och sjukvirden.

Utredaren skall kartligga strukturer fér samarbete, informa-
tionsdverforing och implementering avseende klinisk forskning pd
internationell, nationell och regional nivd. Kartliggningen skall
dokumentera hur resultaten frdn klinisk forskning &verférs till
anvindare inom hilso- och sjukvirden och till andra delar av sam-
hillet. Kartliggningen skall ocks8 illustrera hur kunskap frén verk-
samheten inom hilso- och sjukvirden integreras 1 projektutform-
ning och p4 andra sitt inom klinisk forskning.

Utredaren skall beskriva de organisatoriska och ekonomiska fér-
hillanden inom landsting, lirositen och sambhillet i &vrigt som
paverkar forutsittningarna f6r klinisk forskning. Utredaren skall
ocksd belysa olika aktorers ansvar for klinisk forskning.
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Utredaren skall granska och analysera huruvida min och kvinnor
ges olika forutsittningar att bedriva klinisk forskning.

Utredaren skall géra internationella utblickar och redovisa olika
organisatoriska strukturer f6r klinisk forskning. Redovisningen skall
dven omfatta goda exempel pd hur klinisk forskning kan frimjas.

Utredaren skall uppdra &t en grupp internationella experter att
genomfora en utvirdering av kvaliteten 1 svensk klinisk forskning.

Utredaren skall belysa foretagens férutsittningar for att
genomfora kliniska provningar 1 Sverige och skall 1 detta arbete
samrdda med Delegationen f6r samverkan inom den kliniska forsk-
ningen (dir. N 2006:74).

Utformning av digirdsplan

Utredaren skall, utifrdn sina beskrivningar och analyser enligt ovan,
foresld en samlad tgirdsplan for att frimja 6kad kvalitet 1 svensk
klinisk forskning.

Utredaren skall utforma &tgirdsplanen efter samrid med berérda
aktorer, sisom Sveriges Kommuner och Landsting, universitet och
hogskolor, Vetenskapsridet, Likemedelsverket, Socialstyrelsen,
Statens beredning f6r medicinsk utvirdering (SBU), féretridare for
svenskt niringsliv inom likemedels- och medicinteknikomridet
och eventuella 6vriga instanser. Utredaren skall hilla sig informe-
rad om Regeringskansliets beredning av Ansvarskommitténs for-
slag.

Forslagen 1 &tgirdsplanen skall syfta till att frimja hog kvalitet 1
svensk klinisk forskning. Utredaren skall ge underlag f6r en intresse-
avvigning mellan hog vetenskaplig kvalitet och hilso- och sjukvirdens
behov av verksamhetsnira utvecklingsarbete. Forslagen skall vidare
frimja att kvinnor och min fir lika villkor att bedriva klinisk forsk-
ning. Forslag skall dven limnas pd dtgirder som frimjar mojligheterna
att utfora internationellt konkurrenskraftiga kliniska prévningar i
Sverige.

For varje forslag 1 dtgirdsplanen skall utredaren ange férslagets
forvintade effekt och vilken aktér som bér ansvara fér genom-
forandet av respektive tgird.
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Utredningens forutsittningar och tidsplan

Forslagens konsekvenser skall redovisas enligt vad som anges 1
14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Om utredarens
forslag paverkar kostnader eller intikter for staten, kommuner eller
landsting eller enskilda, skall en berikning av dessa kostnader redo-
visas. Vid kostnadsokningar eller intiktsminskningar fér staten,
kommuner, landsting eller enskilda, skall utredaren féresld en
finansiering.

Utredaren skall utarbeta de lag- och férordningstexter som be-
hovs for att genomféra utredarens forslag.

Redovisning av uppdraget

Utredaren skall redovisa uppdraget slutligt senast den 31 mars 2009.
Ett delbetinkande, som omfattar dtgirdsplanen, skall limnas senast
den 15 februari 2008. Ytterligare delbetinkande kan limnas, om
utredaren finner behov av det.

(Utbildningsdepartementet)
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Evaluation of Clinical Research
in Sweden and Finland

Nedan féljer ett utdrag frin rapporten “Evaluation of Clinical Re-
search in Sweden and Finland”. Rapporten har sammanstillts gemen-
samt av Vetenskapsrddet och Finlands Akademi. Den fullstindiga
rapporten publiceras 1 maj 2009.

Utvirderingen beskrivs och sammanfattas 1 kap. 3.1.1.

BACKGROUND AND PURPOSE

The Research Council for Health of the Academy of Finland and
Scientific Council for Medicine of Swedish Research Council ini-
tiated a joint effort to evaluate the quality and status of clinical
medical research in both countries in February 2008. In 2007 the
Swedish Minister of Education and Research had commissioned
Professor Olle Stendahl to conduct an inquiry of clinical research
in Sweden, and as part of this task, an international evaluation of
clinical research in Sweden was asked for.

It is apparent that many of the obstacles affecting the quality of
clinical research are not specific for Sweden or Finland. Recruit-
ment of clinical investigators, infrastructure resources, and collabo-
ration between the university and the health service are common to
most countries. However, different solutions may have been found
to these challenges, and it was therefore considered valuable to
conduct this evaluation and follow possible recommendations pre-
sented by the evaluation panel in a synergistic way in Sweden and
Finland.

A steering committee was nominated, and the evaluation process
was launched in spring 2008. The evaluation was decided to be
conducted during 2008 with a final report in March 2009. The inter-
national evaluation was organized, managed and financed by The
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Academy of Finland and the special inquiry commission of clinical
research in Sweden in collaboration with The Swedish Research
Council.

An international panel of experts was appointed to evaluate back-
ground material provided by the evaluated Institutions, and to make
site visits to the different universities and meetings were also held
with predecessors for university hospitals. The appointed 15 mem-
ber expert panel was divided into three subpanels and the site visits
took place in the autumn of 2008.

EXECUTIVE SUMMARY
In 2008, The Academy of Finland and the Swedish Research Council

jointly convened an international panel of senior clinical researchers
to review the status of clinical research in universities residing in
the respective countries. This review was not an in-depth compi-
lation of specific research activities and productivity, but rather a
more general overview to biopsy the clinical research environment
of the universities and acquire a general sense of the way in which
human capital driving clinical research is being mobilized, trained
and supported. The reviewers, deployed in three groups consisting
of four members each and a chair, were assigned for review a total
of 11 institutions equally divided among the groups, such that each
group reviewed one or two Finnish and two Swedish centers. The
visitors received a bibliometric analysis of research productivity in
the two countries generated by the Swedish Research Council,
documents prepared by the administrations of the centers respon-
ding to specific questions regarding their self-assessment of activities,
strengths and weaknesses in clinical research as well as additional
material of variable content describing the different centers. The
three committees then paid one-day visits to the assigned centers
where they interviewed, in order, senior administrators, technology
transfer personnel, senior and junior faculty and then regrouped
with the senior administrators. Following these visits, the committees
prepared individual reports describing their impressions of the visited
institutions. The three committee chairs, ably assisted by the national
Research Organization Staffs and representatives of the Steering
Committee of the evaluation of clinical research, subsequently com-
municated by telephone, email and at a meeting in Stockholm to plan
the writing of this Report.
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Although the aggregate visiting group (henceforth “The Panel”)
noted predictable prominent differences in research productivity of
different centers, the large urban institutions having far more out-
put than the small ones in more remote regions, and some system
variation in the approaches to clinical and research funding, the most
striking observation was an overriding similarity in the historical
time line of publication output and in the perceptions of strengths
and weaknesses in the centers with respect to clinical research. As a
result of this information, the Panel generated the following con-
clusions.

Conclusion 1.

The bibliometric analysis reveals a trend of declining preeminence
in Finnish and Swedish research output. Although the countries
have achieved premier international rankings in biomedical research
publication number and impact, consistent with the existence of
vibrant forward-looking flagship research programs witnessed by
the visitors, recent data reveals declines, as other countries output
and impact increase. Such analyses have limitations, but the changes
resonate with problems identified by the Panel.

Conclusion 2.

The most immediate concern was a widespread perception that
circumstances have eroded the appeal and sustainability of a clinical
research career. The malaise affects all parts of the career cycle.
First, medical students and postdoctoral trainees attempting to
establish clinical research credentials, usually legitimized with a
PhD degree, languish far too long in training incubation and are
often approaching or even exceeding 40 years of age before eligi-
bility for independent service and research. Second, junior clinical
research faculty do not have an orderly predictable career develop-
ment pathway. They languish in jury-rigged positions with uncer-
tain financial support. Third, in Sweden, junior faculty cannot risk
leaving what positions they have to acquire research experiences
elsewhere, including abroad, because of a statutory regime that
affords tenure to clinical positions, simply based on time in a posi-
tion. This situation has the doubly discouraging fallout that it in-
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hibits research training mobility essential for ensuring familiarity
with cutting edge science and conveys that research activity not
only conveys no career advantages but also actually can be disadvan-
tageous. Senior faculty chafe at the notion that clinical leadership
positions, previously reserved for persons with research track re-
cords, frequently are occupied by individuals having no such ex-
perience. They perceive that this situation marginalizes them in im-
portant institutional decisions and contributes to the service burdens
that distract junior faculty from their research work.

Conclusion 3.

A combination of inadequate national funding for the academic health
centers and a governance system that pits academic researchers in
academic health centers against hospital administrators charged with
providing community health services in the allocation of such funding
is a source of resentment and frustration by the research com-
munity and arguably contributes to the perception that research
work does not advance and potentially disadvantages a career in
medicine. It results in funding incentives seducing potential clinical
investigators away from research careers and contributes to the time
distractions those researchers in training must suffer to provide
clinical services. Funding constraints exacerbated by bureaucratic
entanglements are also perceived as depriving clinical researchers of
core facilities, research support infrastructure, management assistance
and other ancillary modalities that facilitate world-class clinical
research productivity.

Conclusion 4.

Efforts in the centers to commercialize academic intellectual pro-
perty, a process that is required to deliver innovation to patient
care, are ongoing in all of the centers. However, these efforts vary
considerably in scale and scope.
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On the basis of these conclusions, the Panel made the following
recommendations:

Recommendation 1.

Suggestions concerning this recommendation include: shortening
the duration of clinical and research training, enfranchisement of
postdoctoral clinical research junior faculty with well-mentored
tenure track positions afforded adequate time for research work and
the opportunity to demonstrate excellence by competing for inde-
pendent research funds; system adjustments to accommodate mobi-
lity in research training; and greater involvement of researchers in
leadership decision-making in the centers.

Recommendation 2.

In addition to raising the absolute amount of money dedicated to
clinical research, the Panel believes that diversifying the sources of
funding is important to minimize the potential ossification that can
exist in single-payer schemes. With rare exceptions, allocation of
such funds should be based on research track record of senior
faculty and research potential of junior faculty and trainees.

Recommendation 3.

Confront head on the tension between clinical research and clinical
service activities in the centers by admitting its existence and re-
vising governance structures to enable research to have a more
prominent say in leadership of the centers. These negotiations should
strive to minimize bureaucratic impediments and promote the
establishment and sustainability of research performance, manage-
ment and support infrastructure.
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Recommendation 4.

Insofar as possible, capitalize on the momentum initiated by this
pan-national and international review to encourage the centers to
share or pool resources and expertise with respect to core research
facilities and intellectual property commercialization efforts.

Recommendation 5.

Establish a system for benchmarking parameters that measure re-
search productivity as a tool to document the effects of these
recommendations and making adjustments to them in the future.

The Panel hopes that these recommendations will enable the cli-
nical research programs in Finland and Sweden to reverse the apparent
decline in productivity, mitigate the concerns articulated at the cen-
ters and maintain these centers in their rightful premier position in
international clinical research competition that will improve the
health of the population and promote economic prosperity.
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Kunskapsoversikt om samhalls-
ekonomiska effekter av klinisk
forskning

Tekn. Dr. Kerstin Roback, Prof. Per Carlsson

Centrum fér utvirdering av medicinsk teknologi (CMT)
Institutionen f6r medicin och hilsa
Link&pings universitet

Sammanfattning

Hilsorelaterad forskning dr samhillsekonomiskt effektiv. Det visar
en genomging av den litteratur som syftar till att belysa det ekono-
miska virdet av forskning inom medicin och nirliggande omraden.
Preliminira data frin Sverige pekar ocksd i samma riktning, vilket
visas 1 en tentativ analys som utarbetats for att mer specifikt belysa
effekter av den svenska forskningen inom hilsoomridet.

Litteraturgenomgangen indikerar att de positiva effekterna, i
form av 6kad hilsa och ekonomisk tillvixt i samhillet, har ett virde
som overstiger kostnaderna fér de forskningsinsatser som gjorts.
Mycket olika berikningsmodeller har dock anvints 1 den studerade
litteraturen, vilket lett till stora variationer 1 resultaten. I en ameri-
kansk studie har kvoten mellan hilsovinster pga. férbittrade medi-
cinska metoder och sjukvirdens kostnadsékningar under perioden
1980-2000 beriknats till mellan 1,55 till 1,94. En annan studie, med
ett lingre tidsperspektiv, virderar hilsovinsterna till 46 ginger
kostnaderna for all medicinsk forskning 1 USA. Metodologiska
problem gor att osikerheten dr stor i de virden som anges men
mycket tyder pd att de positiva effekterna éverviger.
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Sverige har, enligt minga beddémare, stora mojligheter att
bedriva globalt konkurrenskraftig klinisk forskning. Hir finns de
nodvindiga strukturerna, dvs. hogt utvecklade system for utbild-
ning, forskning och sjukvérd, samt likemedels- och medicinteknisk
industri etablerad inom landet. Svensk klinisk forskning har varit
internationellt framstiende, men tycks ha halkat efter 1 konkurren-
sen. Det finns flera orsaker till detta varav resurstillging sikert spe-
lar en viktig roll. Frigan om vad som ir den limpliga nivin nir det
giller att avsitta resurser till forskning har diskuterats i manga lin-
der och intresset f6r de samhillsekonomiska effekterna av medi-
cinsk forskning har ékat. Vidare vill man ocks& utreda om forsk-
ningsmedlen anvinds pd ett optimalt sitt. Dessa och ménga andra
fridgor som tangerar dmnet har kommit till uttryck i olika initiativ
for att studera omridet pd ett mer systematiskt sitt.

Oversikten ger en sammanfattning av huvudresultaten av rele-
vanta studier inom omradet. Flertalet studier har inte avgrinsat sina
analyser till effekterna av klinisk forskning och vi har dirfér anvint
samlingsbegreppet hilsorelaterad forskning fér all forskning som
kan tinkas bidra till en bittre hilsa. Hit riknas traditionell medi-
cinisk forskning, bide grundforskning och klinisk forskning, men
ocksd virdforskning, folkhilsoforskning, hilso- och sjukvards-
forskning och relevant sambhillsvetenskaplig forskning sisom
hilsoekonomi. Olika effekter har belysts 1 ett samhillsperspektiv
for att kartligga hur hilsorelaterad forskning generellt kan pdverka
olika delar av samhillsstrukturen och dess medborgare.

Vi har dven analyserat kostnader och intikter i en tentativ
modell for svensk hilsorelaterad forskning. Dir s3 varit mojligt har
effekterna angetts 1 approximativa belopp. Med detta vill vi, pd ett
overskadligt sitt, peka pd tinkbara effekter och deras ekonomiska
betydelse, samt inbjuda till en metodologisk diskussion om hur
effekter av forskningsinsatser kan virderas i ekonomiska termer
och vilka effekter som bér medriknas. Var analys indikerar att de
positiva effekterna dverviger, men att avkastningen antagligen lig-
ger 1 ett ligre intervall in det som berdknats i den studerade littera-
turen. Det gir dock inte att dra nigra sikra slutsatser, di osiker-
heten i grunddata ir alltfér stor.

I v8r undersdkning har vi blottlagt kunskapsluckor, men vi har
ocksd kunnat peka pd en méjlig ansats for att 6ka kunskapen inom
detta omrdde. For att kunna besvara frigan om det ekonomiska
virdet av klinisk forskning krivs framférallt betydligt bittre grund-
data och kunskap om samband mellan forskning, innovationer och
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effekter pd hilsan. Vi férordar att 6vergripande analyser p& sam-
hillsnivd kombineras med fallstudier, for att mer specifikt belysa
forskningens effekter. Strategiskt utvalda retrospektiva fallstudier
dkar kunskapen om forskningens effekter pd hilsan och samhills-
ekonomin, och prospektiva analyser kan ge virdefull information
om tinkbara effekter som boér beaktas vid en framtida f6rdelning av
forskningsresurserna. Det behovs dven mer hilsoekonomiska ana-
lyser av de forskningsbaserade metoder som planeras att inforas i
rutinsjukvird. Detta skulle bidra till en 6kad kunskap om effek-
terna av den medicinska forskningen pd ett allmint plan och pd sikt
dven 6ka avkastningen av det forskningsstod som ges.

1. Varfor klinisk forskning?

Syftet med klinisk forskning ir primirt att forbittra hilsan i
befolkningen genom att fler individer far fler &r med hog livskvali-
tet. Genom detta f&r man ocksd den indirekta effekten av en 6kad
formdga att klara dagliga sysslor och att producera varor och tjin-
ster. Klinisk forskning, per se, har ocks3 stor betydelse for nirings-
livet, eftersom arbete genereras i flera steg inom akademin, indu-
strin och sjukvarden. Ideologiska sdvil som ekonomiska incitament
ir siledes drivkrafter for initiering och genomférande av forskning
som kan leda till medicinska innovationer.

Sverige har sedan efterkrigstiden haft en framgingsrik klinisk
forskning, till stor del som f6ljd av ett fruktbart samarbete mellan
forskning, sjukvird och industri, inom vilket utveckling och fér-
bittring av minga medicinska innovationer har skett. Detta sam-
arbete verkar nu vara pd vig att urholkas och trots att vi har de
nddvindiga strukturerna for en fortsatt stark klinisk forskning, s3
tycks vi tappa i konkurrens gentemot omvirlden [Ohngren, 2003;
Vetenskapsrddet, 2003; Arvidsson et al., 2007]. Minskningen av kli-
nisk forskning sker inte bara i1 Sverige. Totalt sett, inom hela EU,
har man sett en trend med minskat antal kliniska prévningar, och
pd mdnga hill har man dirfor utarbetat strategier f6r att bryta tren-
den genom ett forstirkt stdd till forskning och industri inom det
medicinska omridet. En mojlig férklaring till nedgingen ir att det
blivit svirare tor likemedelsforetag och medicintekniska foretag att
fa tillricklig avkastning pd investeringskostnaderna vid utveckling
av nya produkter och att produkterna blivit firre.
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Utvecklingen har gett upphov till flera frigor som bér utredas:
Ar forstirkt stod till hilsorelaterad forskning motiverat, i ett natio-
nellt perspektiv? Ger forskningen en framtida avkastning i form av
bittre hilso- och sjukvérd, vilket i sin tur ger hilsovinster pd
befolkningsnivd som bidrar till ekonomisk tillvixt? Kommer hilso-
och sjukvirden att bli av visentligt hogre kvalitet och mer inda-
malsenlig i de linder som satsar mycket pd forskning i proportion
till sin ekonomi? Hur stor del ir det rimligt att ett litet land som
Sverige bidrar med till den gemensamma globala kunskapsbasen?
Och hur viktigt dr det att det bedrivs forskning och utveckling
inom Sveriges grinser for att vidmakthilla och utveckla férmégan
att tillgodogora sig forskningsresultat frdn andra linder? Detta ir
frigor som aktualiserats genom att Regeringen tillsatt en utredning
av den kliniska forskningens behov och villkor. Denna utredning
har inte bara att ta hinsyn till den historiska utvecklingen utan
behéver ocksd viga in framtida utmaningar f6r hilso- och sjukvér-
den.

Vi vet att vi lever 1 en férinderlig virld och vi f&r dirmed rikna
med att nya hot mot hilsan uppstir i1 framtiden. Berikningar som
gjorts visar att andelen svenskar éver 65 &r kommer att trefaldigas
till 2050 [SCB, 2006], vilket innebir att fler kommer att behéva
vird. Man kan ocks8 frukta att livsstilsférindringar och brister 1 vir
milj6 kommer att paverka hilsan negativt. Sjukdomar, som vi pd
lokal nivd har liten kunskap om, sprids 6ver virlden och kan
komma att kriva en forskningsberedskap. Nya svirbehandlade
sjukdomar har redan gjort sitt intdg [Wahren, 2007]. Férindrade
levnadsménster gor att gamla hot mot folkhilsan dterkommer och
nya uppstdr. Exempel pd en sjukdom som dterkommit ir TBC och
bland nya sjukdomar finns t ex HIV och SARS'.

Det ser alltsd ut som att det dr motiverat att ha en forsknings-
beredskap som ir geografiskt och kulturellt specifik. Men forsk-
ningsstdd bor inte enbart ses som ett medel att avvirja kommande
hilsorisker, utan som en intervention vilken har positiva och nega-
tiva verkningar, direkt sivil som indirekt. Vi har i en litteratur-
genomging och genom att utarbeta en grov analysmodell forsokt
dskddliggora de samhillsekonomiska effekterna av satsningar som
gors pd klinisk forskning och pd nirliggande omriden. I detta sam-
manhang har vi funnit att det ofta ir omojligt att skilja ut klinisk
forskning frin annan relevant forskning 1 de studier som publice-

! SARS (svér akut respiratorisk sjukdom) fick ett hastigt spridningsférlopp 2003. Den orsa-
kas av ett tidigare helt okint coronavirus.
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rats. Vi anvinder dirfér samlingsbegreppet hilsorelaterad forsk-
ning fér all forskning som kan tinkas bidra till bittre hilsa. Hit
riknas traditionell medicinisk forskning, bide grundforskning och
klinisk forskning, men ocksd virdforskning, folkhilsoforskning,
hilso- och sjukvirdsforskning samt relevant samhillsvetenskaplig
forskning sisom hilsoekonomi.

2. Litteraturgenomgang - Olika ansatser for att
vardera forskning

Olika ansatser for att virdera medicinsk forskning har undersokts 1
en litteraturgenomging. Det studerade materialet bestdr av publika-
tioner inom omridet, vilka indexerats 1 Medline-databasen samt
dokument funna i en extensiv sékning p& Internet. Ytterligare rele-
vant litteratur har sedan lagts till via referenslistor 1 det ursprung-
liga materialet. Det finns ett fital studier som inriktas enbart pd kli-
nisk forskning, eftersom det dr svirt att sirskilja effekter av detta
frin medicinsk forskning i vid mening, inklusive grundforskning.
Vi har dirfor valt att inkludera dven studier med en bredare ansats.
Minga forfattare har identifierat ett behov av att kunna virdera
utfallet av forskningsinsatser, dels for att kunna motivera de insat-
ser som gors, men ocksd for att kunna ge rdd om hur insatserna
skulle kunna ge maximal avkastning [se t ex Hunt, 2003; Hanney et
al., 2004; Wooding et al., 2005; Moses et al., 2005; Blakemore &
Davidson, 2006; Johnston et al., 2006; UK Evaluation Forum, 2006
och 2008; Fleurence, 2007; Weiss, 2007; Wells & Whitworth,
2007]. Ett flertal olika strategier har valts for att férséka pdvisa och
virdera effekter av investeringar 1 hilso- och sjukvérd inklusive
forskning inom det medicinska omridet. I minga fall har man dock
inte gjort ndgon kvantifiering utan ger rent kvalitativa eller semi-
kvantitativa beskrivningar av effekterna. Men det finns dven f6érsok
till ekonometriska analyser med monetira resultatmitt. Studierna
ir gjorda pd olika sitt och tilldter dirfér inte sammanstillningar av
resultat. I flera studier utgdr man frin det vidare syftet att analysera
och diskutera virdet av investeringar i sjukvdrd 1 stort. Andra foku-
serar pd investeringar 1 ny medicinsk teknologi. En tredje grupp
studerar mer specifikt forskningens betydelse. De olika berik-
ningssitten hjilper dock till att belysa de komplexa samband som
finns mellan klinisk forskning och samhillsekonomiska effekter.
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Nedan har vi valt att referera ett antal intressanta studier som
representerar olika angreppssitt. Studierna har delats upp 1 katego-
rier utifrdn syfte och metod. I tabell 1 ges en 6versikt 6ver studier-
nas metod och resultat samt ett urval av de svagheter och begrins-
ningar som finns 1 studierna.

2.1 Sjukdoms- och teknologispecifika fallstudier

For att berikna virdet av medicinsk forskning och av en férbittrad
hilso- och sjukvird anvinds ofta ett angreppssitt dir man studerar
handliggningen av specifika sjukdomar. Forskningsinsatsens stor-
lek for de studerade sjukdomarna relateras till de vinster som gjorts
pd omrddet i form av 6kad livskvalitet och &verlevnad samt even-
tuella besparingar 1 behandlingskostnader. Man kan ocksd vilja att
folja betydelsefulla medicinska innovationer fér att se vad dessa
betytt 1 hilsoférbittringar och vad de kostat i forsknings- och
utvecklingskostnader.

Bunker et al., [1994] har beriknat hur mycket den férvintade
livslingden 6kat 1 USA pga. minskad doédlighet 1 ett antal wll-
stind/sjukdomar. Forfattarna har funnit en 6kning i1 livslingd p3
cirka 5 dr mellan 1950 och 1989 pga. minskad ohilsa i dessa sjuk-
domar. Detta utgor 70 procent av den totala 6kningen 1 livslingd
under samma tid. Forfattarna gor inget forsdk att skatta hur stor
del av 6kningen som ir en effekt av medicinska framsteg, men
nimner att bittre kost, bostider, arbetsmiljé och livsstil kan vara
bidragande faktorer. Studien innehiller inga kostnadsberikningar.
Det férs ett resonemang om betydelsen av minskat lidande och
hojd livskvalitet, och man framhéller att detta kan ha ett minst lika
stort virde som de vunna levnadsiren. En brist i studien ir det
icke-representativa urvalet, d@ man endast valt att studera sjuk-
domar dir tydliga férbittringar uppnitts.

Cutler & McClellan [2001] har beriknat nettokostnader och
nettointikter fér fem olika hilsoproblem dir anvindning av nya
metoder ir en visentlig del av behandlingen. Den uppmitta nyttan
med de nya metoderna dversteg 6kade kostnader med god marginal
for behandling av hjirtinfarkt, for tidigt f6dda barn, depression och
grd starr. Nya metoder f6r diagnos och behandling av brostcancer
(inklusive screening), visade diremot inte nigot klart éverskott.
Forfattarna medger att det dr svirt att dra nigra slutsatser om hela
sjukvdrdssystemet utifrdn fem fallstudier, men pekar pd att tv3 av
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fallen, ligre neonatal dodlighet och bittre behandling av hjirt-
infarkt, har ett s stort virde uttryckt i ekonomiska termer att det
overstiger hela sjukvirdens kostnadsékning 6ver tiden. Man har
ocksd gjort en berikning av hur mycket sjukvird man fir for
pengarna jimfért med tidigare. Det visade sig di att det kvalitets-
justerade priset for medicinsk behandling har sjunkit éver tiden.
Man far alltsd fler levnadsir med hogre livskvalitet idag per mone-
tir enhet som investeras i sjukvird. Detta kan tolkas som att medi-
cinsk utveckling 6verlag har varit kostnadseffektiv.

Lichtenberg [2005] har gjort en ekonometrisk analys av den
okning av forvintad livslingd som ir en effekt av nya likemedel.
Genom att anvinda data frin bl a WHO, IMS Health och OECD
har han beriknat betydelsen av den aggregerade effekten av alla nya
likemedel som introducerats i ett stort antal linder. Det omfat-
tande materialet (52 linder) har gjort det mojligt att kontrollera for
effekter av andra bidragande faktorer tex utbildning, inkomst,
kost, miljo och livsstil. Under 1986-2000 ékade den férvintade
livslingden totalt med ca 1,96 &r. Medicinska innovationer beriknas
svara for 40 procent av den okningen (0,79 ir). Detta ger en
genomsnittlig drlig 6kning 1 férvintad livslingd p& 0,056 &r (cirka
3 veckor/dr) som en f6ljd av forbittrade medicinska metoder gene-
rellt. Kostnaden for likemedel var $250 per person och &r (1997).
Hilften av kostnaden kan tillskrivas nya likemedel?, alltsi $125.
Om nya likemedel hade varit den enda killan till hela den medicin-
ska utvecklingen, skulle kostnaden fér varje vunnet levnadsir bli
$2250 (cirka 15 000 kr). Men Lichtenberg riknar ocksd med att nya
medicintekniska produkter och andra medicinska innovationer har
medverkat till de uppmitta effekterna, vilket méiste integreras i kal-
kylen. Och eftersom farmaceutiska FoU-kostnader 1 USA star for
1/3 av hela medicinska FoU-kostnaden, s3 antar Lichtenberg att
endast 1/3 av effekten kan tllskrivs nya likemedel. I det fallet blir
den inkrementella’ kostnadseffektkvoten cirka 45 000 kr per extra
levnadsér (15 000 per 1/3 levnadsér).

2 Nya likemedel stir for en del av den totala likemedelseffekten och en del av kostnaderna.
Likemedel introducerade f6r mindre 4n 18 &r sedan, nir studien utférdes, stod {6r ca 50 pro-
cent av totala likemedelskostnaden.

3> Det inkrementella virdet ir det som riknas fram nir extra kostnader och extra effekter for
en alternativ insats jimférs med ett annat alternativ/standardalternativ.
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2.2 Fallstudier av specifik forskningsfinansiering

Det blir allt vanligare att forskningsfinansidrer vill utvirdera vad
som dstadkommits som en f6ljd av de anslag man delat ut. I 6kad
utstrickningen onskas dven en analys av de hilsoekonomiska och
samhillsekonomiska effekterna. Flera studier ir alltsd fallstudier av
forskningsprojekt, dir man foérsoker finna samband mellan de
finansierade projekten och hilsovinster i samhillet. Dessa studier
ir ocksd ofta inriktade pa specifika sjukdomsgrupper.

Wooding et al. [2005] har anvint sig av "The Payback Model",
den mest spridda metoden for att utvirdera medicinsk forskning,
och som initierades av Buxton & Hanney 1996. Studien dokumen-
terar produktion och resultat frdn 16 forskningsprojekt, vilka star-
tades pd 1990-talet, 1 "The Arthritis Research Campaign" i England.
Metoden innebir att man anvinder bibliometriska data, arkiverad
projektdokument och information frin nyckelpersoner. "Payback"
beskrivs sedan i1 fem dimensioner: A. kunskap (artiklar, avhand-
lingar), B. forskningsinvestering (grund fér vidare forskning,
utveckling av forskningskapacitet, bittre utnyttjande av den globala
kunskapsbasen, karridrutveckling), C. information och produkt-
utveckling (information f6r medicinska beslut, grund fér produkt-
utveckling), D. hilso- och sjukvirdsférdelar (kostnadsbesparingar,
kvalitet, effektivitet, hilsa, rittvis fordelning, tillginglighet,
IP-rittigheter) och E. bredare ekonomiska férdelar (kommersiali-
sering, friskare arbetskraft, reducerad arbetsfrdnvaro). Wooding et
al. beskriver de olika effekterna kvalitativt och kostnaderna ir
endast delvis beskrivna. En viktig slutsats av studien ir att avkast-
ning genereras 1 minga olika former. Man fann ocks3 att, bland de
16 projekten, gav kortare fokuserade forskningsprojekt, pd cirka
3 4r, lika god avkastning som finansiering av lingre projekt. Forfat-
tarna medger att urvalet inte ir representativt, eftersom endast pro-
jekt med synliga (goda) resultat har valts ut. Men man resonerar
ocksd om att effekter kan komma att visa sig pd lingre sikt och 1
projekten finns resultat som uppstétt sent och dirfér inte medrik-
nats 1 studien.

Johnston et al. [2006] har undersokt 28 fas III-forsék (inom
neurologiska sjukdomar och stroke) som fick anslag frén en defi-
nierad forskningsfinansiir. I &tta fall fanns det tillrickligt med data
for att gora en ekonomisk konsekvensanalys. Hilsoeffekten har
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skattats 1 kvalitetsjusterade levnadsir (QALYs)* for de studier som
lett till inférande av nya behandlingsmetoder 1 virden. Virdet av en
QALY har satts till USA:s per capita BNP, $40310. Ett flertal
behandlingsrelaterade effekter har medriknats, dven negativa effek-
ter som t ex biverkningar och férlorad inkomst. Man har riknat ut
nettoeffekten av varje ny metod och multiplicerat den med anvind-
ningen av de nya metoderna. I modellen har man dven inkluderat
virdet av liknande forskning som utforts 1 projekt pd annat hdll och
dd riknat endast en andel av effekterna som hirrérande frin det
utvirderade fas III-férsoket. Berikningarna visar att de 28 stu-
dierna har genererat en nettovinst efter 10 &r pd 6ver 15 miljarder
US-dollar. Relaterat till insatsens storlek ger detta en avkastning pd
46 ginger forskningsanslagens storlek. Forfattarna tror att den
sanna avkastningen kan vara innu hogre. Detta motiveras i ett antal
punkter tex att endast behandlingsrelaterade effekter av forsk-
ningen har medriknats och att man anvint ett l8gt virde pd en
QALY. Men kostnader for bidragande grundforskning och annan
forskning ingdr inte i analysen och inte heller betydelsen av ej
forskningsrelaterade bidragande orsaker. Detta innebir, enligt var
dsikt, en stor risk f6r 6verskattning av de positiva effekterna.

2.3  Overgripande, samhillsekonomisk ansats

Det diskuteras ofta i litteraturen att hilsovinster 1 samhillet kan ha
ménga orsaker utdver medicinska forskningsframgingar t ex bittre
kost och bostider, tryggare arbetsmiljo och sundare livsstil. Lingt-
ifrdn alla hilsovinster kan alltsd tillskrivas hilsorelaterad forskning,
men 1 gengild genererar medicinsk forskning ocksd icke-medicin-
ska sambhillseffekter sdsom okad produktivitet, konkurrenskraft
och ekonomisk tillvixt. Hilsorelaterad forskning bidrar alltsd indi-
rekt till ett lands BNP. Bidraget skulle bli dn stérre om hilsa och
livslingd omfattades av BNP-méttet, och kanske skulle BNP di ge
en mer rittvis bild av levnadsstandarden 1 ett land [Lichtenberg,
2003; Nordhaus, 2003; Jénsson et al., 2004].

Att berikna nettovirdet av alla samhillseffekter ir svirt pa
grund av att det saknas vital information. Studier med en totaleko-
nomisk ansats miste dirfor bygga pa grova skattningar. Forfattarna

*En QALY motsvarar ett ir vid full hilsa, medan ett &r med nigot simre hilsa kvalitetsjuste-
ras enligt en preferensvike till t ex 0,93 QALY. Full hilsa har alltsd preferensvikten 1 och ett
tillstdnd virre dn eller lika med dod har vikten 0.

239

Bilaga 3



Bilaga 3

SOU 2009:43

ir forsiktiga med att dra slutsatser och for hellre en diskussion om
rimligheten i1 de virden man fir fram. Men genomgiende, i den hir
typen av studier, dr att analyserna pekar pd att de samhillsekonomi-
ska intikterna vida 6verstiger kostnaderna f6r forskningen.

Baserat pd betalningsvilja f6r en 6kad livslingd gér Murphy och
Topel [2003] en ekonometrisk virdering av den 4rliga 6kningen 1
livslingd® 1 USA. Resultatet ir hipnadsvickande. Trots att ckad
livslingd bara utgor en del av de samlade hilsoeffekterna och trots
att en reduktion goérs for kostnadsékningar i sjukvarden, blir resul-
tatet att den samhillsekonomiska intikten ir 46 gdnger mer in
kostnaderna f6r all medicinsk forskning i USA under ett ar.

® Beridkningarna grundas p3 statistik frdn 1970-1998 i USA.
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Tabell 1 Representativa studier inom olika kategorier
Forfattare  |Beskrivning av  |Beskrivning av  |Annan bidragande|Viktiga slutsatser om |Diskussion av studiens
och ar kostnader/insat- |effekter forskning/andra |vérdet av medicinsk  |begrénsningar
sens storlek faktorer forskning
Sjukdoms- och teknologispecifika fallstudier

Bunker et al.,
1994

Ej beskrivna

Kvantitativ (livs-
langd), kvalitativ
(halsa). Negativa
effekter ej
beskrivna.

Battre kost, bosté-
der, arbetsmiljé
och livsstil disku-
teras, men ingar
ej i berdk-
ningarna.

Forskningsframsteg pa
de undersokta omra-
dena har gett en dkning
av forvantad livslangd
pé ca b ar. Stora halso-
vinster, som kan okas
ytterligare.

Oséakra ingangsvarden.
Grova skattningar av
sjukvéardens andel av
effekterna. Urval av
sjukdomar dar tydliga
forbattringar uppnétts.

Cutler &
McClellan,
2001

Nettokostnader for
behandling med
nya metoder.

Kvantitativ (netto-
effekter (mone-
tart), hélsoeffekter
(QALYs))

Bidragande orsa-
ker diskuteras,
men beskrivs ej.

Uppmétt nytta oversteg
klart kostnaderna for
behandling av hjart-
infarkt, lag fodelsevikt,
depression och gra
starr, medan studien av
brdstcancer inte visade
nagot klart dverskott.
Det kvalitetsjusterade
priset for medicinsk be-
handling sjunker dver
tiden.

Mycket osakra slutsat-
ser om hela sjukvards-
systemet utifran fem
fallstudier.

Lichtenberg,
2005

Kostnader for
behandling med
nya ldkemedel

Kvantitativ (kost-
nadseffektivitet,
kostnad/ vunnet
levnadsar)

Kontrollerar fér
effekter av bidra-
gande faktorer
(utbildning,
inkomst, mat,
miljo och livsstil)

Behandling med nya
|dkemedel ger en 6kning
i forvantad livslangd
0,056 ar/pers/ar och en
kostnad/vunnet lev-
nadsar pa ca 45 000 kr.

Intressant ansats.
Osakra antaganden
bidrar till osakra slut-
satser.

Fallstudier av

specifik forskningsfinansiering

Wooding et
al., 2005

Delvis beskrivna

Kvalitativ beskriv-
ning av fem "out-
puts". Negativa
effekter gj
beskrivna.

Ej beskrivna

Avkastning genereras i
olika former. Kortare
projekt (ca 3 ar) ger lika
god avkastning som
l&ngre program.

Icke-representativt ur-
val. Projekt med goda
resultat har valts.
Effekter som uppstatt
sent har ej medréknats.
Det gar inte att dra
négra slutsatser
rérande effekten pa sys-|

temniva.
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Forfattare
och ar

Beskrivning av
kostnader/insat-
sens storlek

Beskrivning av
effekter

Annan bidragande
forskning/andra
faktorer

Viktiga slutsatser om
vardet av medicinsk
forskning

Diskussion av studiens
begransningar

Johnston et
al., 2006

Kostnader for fas
Ill-forsék samt for
behandlingar.
Aven vissa indi-
rekta kostnader.

Kvantitativ (mone-
tart, QALYs)
beskrivet som en
nettoeffekt.
Biverkningar
ingar.

Vérdet av den
uppmatta effekten
har reducerats om
resultat fran lik-
nande forskning
publicerats.
Betydelsen av
andra faktorer och
av grundforskning
ingar ej.

28 fas lll-forsok genere-
rade en nettovinst efter
10 &r pa $15 miljarder.
En 10-&rs avkastning
pa 46 ggr insatsen.

Det gér inte att dra
nagra slutsatser
rorande effekten pa sys-
temniva. Endast forsk-
ning som resulterat i
behandlingsrelaterade
effekter har studerats.
Kostnader for bidra-
gande grund- och
annan forskning har ej
medraknats. Risk for
dverskattning av
avkastningen.

Overgripande,

samhallsekonomisk ansats

Murphy &
Topel, 2003

Kostnader for all
medicinsk forsk-
ning.

Kvantitativ (mone-
tart). Negativa
effekter ej
beskrivna.

Battre tillgang till
sjukvard och sun-
dare livsstil disku-|
teras, men ingér
ej i berdk-
ningarna.

Forskningsinsatsen
storlek &r rimlig relativt
andra kostnader i sam-
hallet och i relation till
Okad hélsa och livs-
langd.

Osékerhet i skattningar.
Utgar fran forhallanden
i USA. Osékert om dessa
resonemang gar att
overfora till Sverige.

Kombination av tre ansatser

Luce et al.,
2006

Kostnadsdkning
generellt for
halso- och sjuk-
vard samt for
behandling av fyra
sjukdomar.

Kvantitativ (mone-
tart, vunna lev-
nadsar, QALYs).
Negativa effekter
ej beskrivna.

Ej beskrivna.

Vérdet av hélsovinster
ar 1,55 - 1,99 ganger
storre &n de 6kade kost-
naderna for sjukvarden,
beraknat pa en
20-arsperiod. Vardet av
halsovinster géllande
fyra vanliga sjukdomar
ar 1,10 — 4,80 per
investerad dollar. Spe-
cifika innovationer som
introducerades mellan
1975 och 2000 gav en
avkastning pé

1,12 — 38,44 per inve-
sterad dollar.

Alla kostnader har inte
inkluderats. Bara exem-
pel med positiva resul-
tat ingar i studien. For-
fattarna anvénder ett
relativt hogt varde pa
en QALY.
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2.4 Kombination av tre ansatser

Luce och medarbetare [2006] har utifrin ett amerikanskt samman-
hang anvint sig av tre olika ansatser for att berikna det ekonomiska
virdet av investeringar 1 hilso- och sjukvird. Den férsta ansatsen,
en analys av utgiftsokningar f6r den amerikanska sjukvirden under
20 4r 1 slutet av 1900-talet, visade att virdet av hilsovinsterna mot-
svarade 1,55 till 1,94 ginger utgiftsdkningarna. Detta grundades pd
antaganden om virdet av ett statistiskt liv pd $4 miljoner och att
67 procent av hilsoférbittringarna kan tillgodoriknas utgiftsok-
ningarna eller med andra ord investeringar i nya medicinska meto-
der. T den andra ansatsen analyserades specifika behandlingar av
definierade sjukdomar sdsom hjirtinfarkt, stroke, diabetes typ 2
och brostcancer. Virdet av hilsovinsterna inom de undersokta
sjukdomarna var mellan $1,10 till $4,80 per investerad dollar. I den
tredje ansatsen beriknades virdet av specifika innovationer som
introducerats 1 USA mellan 1975 och &r 2000. Hir utgick man frin
publicerade kostnadseffektanalyser och riknade fram en avkastning
pd $1,12 till $38,44 per investerad dollar. Studien har vissa begrins-
ningar som modell f6r att virdera forskningseffekter. Forfattarna
har inte beskrivit kostnaderna bakom den medicinska utvecklingen
Och man har anvint ett virde pd en QALY som ir hogre dn vad
som anvints i andra studier. Vidare har man gjort ett urval av
sddana innovationer som gett bra resultat, trots att endast en
brdkdel av all forskning leder till produkter med positiva effekter
pd hilsa och sjukvird. Luce et al. visar dock hur man genom att
kombinera olika ansatser kan fi en 6kad belysning av frigan om
virdet av medicinsk forskning.

2.5 Pagaende arbeten och metodutveckling

I Sverige har VINNOVA initierat ett arbete f6r att utvirdera effek-
ter av forskning inom medicinsk teknik och hilsolivsmedel, dir
finansiering utgdtt frin VINNOVA, STU eller Nutek. Uppdraget
delades in i tre effektomrdden: hilsa och sjukvird, niringsliv och
forskning. Centrum for utvirdering av medicinsk teknik vid Linké-
pings universitet fick uppdraget att utvirdera hilso- och sjukvards-
effekter [Roback et al., 2008].° Arbetet omfattar en metod for att

¢ Uppdraget att analysera effekter inom niringslivs- och forskningssfirerna har utforts av
RIDE/IMIT p& Chalmers, under ledning av Jens Laage-Hellman.
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pa ett systematiskt sitt filtrera ut forskningsprojekt som med stor
sannolikhet gjort avtryck i samhillet samt analys av ett antal fall-
studier. Utfallet har sedan kunnat relateras till den forskning som
fatt finansiering av de ovanstiende finansiirerna. Baserat pa fallstu-
dierna uppskattas andelen projekt som lett till en produkt med
avlisbara hilsoeffekter att vara 12 procent, beriknat pa hela data-
materialet om cirka 300 projekt/tillimpningsomriden (ett projekt
kan ha erhillit flera anslag). I ett par fall har iven tentativa analyser
utféres for att med hilsoekonomiska metoder skatta virdet av de
teknologier som ir en f6ljd av den utvirderade forskningen. De
modeller som utarbetats ir resultatet av omfattande metoddis-
kussioner och oéverviganden for att kunna ge si bra skattningar
som mojligt med de resurser som sttt till forfogande. Den hir
typen av analyser ir resurskrivande och en hel del utvecklings-
arbete Aterstdr. Berikningarna fir dirfér betraktas som indika-
tioner.

I en nyutkommen rapport frin Storbritannien har man f6rsokt
att tackla nigra av de svirigheter som uppstir nir forskningseffek-
ter ska virderas. Rapporten redovisar resultatet av ett &rs studier i
"the UK Evaluation Forum" [2008], ett samarbete mellan flera
organisationer i Storbritannien. I rapporten féreslds en forbittrad
metod, vilken har praktiserats for att studera virdet av forskning
inom hjirt-kirlsjukdomar och mental ohilsa. Studien kom fram ill
att forskningen inom de tvd sjukdomsomrddena ger en genomsnitt-
lig arlig hilsovinst, som virderad i QALYs, motsvarar en avkast-
ning (IRR)’ pd nio respektive sju procent. Dessutom identifierades
generella samhillsvinster (6kning av BNP) 1 intervallet 20-67 pro-
cent, som en f6ljd av forskningen inom de tvd sjukdomsomradena.
Sammantaget ger detta en total IRR pd cirka 39 procent f6r forsk-
ning inom hjirt-kirlsjukdomar respektive 37 procent fér mental
ohilsa.

Studien kan klassas som en sjukdomsspecifik studie enligt ovan-
stiende indelning. De tv8 omriden som studerats ir dock inte
representativa for all medicinsk forskning och avsikten ir att fler
sjukdomsomriden ska inkluderas. Detta kommer att ge en mer
komplett bild av den medicinska forskningens effekter. Men den
modell man anvint innehéller, trots en stor arbetsinsats och hog
komplexitet, flera grova férenklingar. Det forekommer ocksd
skattningar av vissa ingdngsvirden som goér berikningarna osikra.

7IRR = internal rate of return.
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Arbetet ir dock ett viktigt bidrag till metodutvecklingen. Svarig-
heter tas upp till diskussion och nya metoder foreslds for att f3
bittre skattningar 1 modellen.

Vetenskapsrddet har i en workshop hésten 2007 initierat ett
internationellt samarbete for att arbeta fram bittre metoder for
utvirdering av forskningseffekter. Under viren 2009 samlas delta-
garna igen for att bla diskutera hur man kan foérbittra uppfolj-
ningen av de investeringar som gors 1 hilsorelaterad forskning.

3. En tentativ semi-kvantitativ
samhallsekonomisk ansats

Studier av enskilda sjukdomar och innovationer ir av virde for att
forstd orsakssamband, men det dr vanskligt att dra slutsatser om
dvergripande samhillsekonomiska effekter frin enbart fallstudier.
Det uppstir betydande mitproblem redan nir forskningsinsatsens
storlek ska virderas. Vilken forskning ska medriknas som bidra-
gande till den studerade effekten? Vilka kliniska forsék ska ing8?
Vilken grundforskning bér medriknas? Vilka linders forskning har
bidragit? Och hur stor del av effekten ir inte en f6ljd av forskning,
utan har helt andra orsaker?

Mycket 1 den studerade litteraturen talar for att studier av
enskilda hilsorelaterade forskningsprojekt och innovationer i ett
land miste kompletteras med studier som har ett brett samhills-
ekonomiskt perspektiv. Breda samhillsekonomiska studier ger den
mest fullstindiga bilden av forskningens kostnader och effekter,
dels dirfor att risken f6r dubbelrikning blir mindre och dels dirfor
att man 1 ett avgrinsat hilso- och sjukvirdsperspektiv missar de
positiva effekter som forskning har for tllvixt och innovations-
kraft i samhillet. Vi har dirfor valt en 6vergripande tentativ analys
for att forsoka resonera om hur klinisk och annan nirliggande
hilsorelaterad forskning kan pdverka olika delar av samhillet Sve-
rige och dess medborgare. Effekterna kommer delvis att beskrivas
kvalitativt d& vi 1 en del fall inte funnit ingdngsdata som kan indi-
kera kvantitativa virden for de aktuella effekterna.
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3.1  Analysmodell

Den valda analysmodellen identifierar relevanta insatser och effek-
ter. Nir s dr mojligt har vi gjort en virdering 1 pengar och 1 évriga
fall ges en kvalitativ beskrivning. Den utvirderade insatsen (inter-
ventionen) avser Sveriges totala kostnad fér hilsorelaterad forsk-
ning. Nyttan av interventionen kan dirvid direkt jimforas med
kostnaden for att fd en indikation om nettoeffekten. Denna ansats
har férdelar sdsom &skidlighet och enkelhet, och syftet ir att analy-
sen ska kunna utgéra ett konkret anvindbart diskussionsunderlag
for intresserade personer med olika bakgrund.

Med interventionen "forskningsfinansiering" avses 1 analysen de
samlade privata, kommunala och statliga utgifterna for klinisk
forskning och nirliggande hilsorelaterad forskning som utfors 1
Sverige. Insatsens storlek har skattats till summan av 2005 &rs utgif-
ter for forskning i landet inom hilso- och sjukvird, medicin, fysio-
logi och farmakologi. Effekterna av interventionen estimeras som
medeleffekter under ett &r, baserat pd prognoser for en tiodrsperiod
runt 2015. Enbart den del av effekterna som kan tillskrivas den stu-
derade interventionen medriknas.

Forskningens effekter faller pd samtliga medborgare 1 samhillet,
globalt som en bittre behandling av sjukdomar, och lokalt i en
enskild kommun som t ex spinn off-effekter 1 niringslivet. Analys-
perspektivet dr samhillet Sverige. Vissa effekter av svensk forsk-
ning kommer givetvis att hamna utanfér landets grinser och samti-
digt har vi ocksd ett flode in till oss frdn omvirlden, vilket ger
effekter hir. For att studera effekterna av svensk forskningsfinan-
siering pd samhillet Sverige, mdste man alltsd uppskatta hur stor del
av effekterna som kan tillskrivas insatser som gjorts inom landet.

Effekterna faller olika pd olika delar av samhillsstrukturen. En
grov indelning kan goéras i verksamheterna sjukvérd, industri och
universitet och hégskolor. Men kostnader och nytta férdelas inte
heller lika pd individer inom dessa respektive grupper och dirfoér
kan man ocksd behova gora ytterligare uppdelningar for att se vem
som gynnas eller eventuellt missgynnas av interventionen. Samti-
digt méste iven effekterna i samhillet delas upp 1 olika kategorier.
Fér medborgaren 1 allminhet bestdr nyttan frimst av livskvalitets-
forbittringar och 6kad livslingd, medan nyttan for niringslivet kan
bestd av en 6kad nettoexport eller en 6kad omsittning som kan
bidra till vinster 1 foretagen.
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I ménga studier av forskningens samhillseffekter har man valt
att studera effekter idag av en resursinsats som gjorts ett antal ar
tidigare. Vi har diremot valt en ex ante-ansats, dvs. en utvirdering
av vad som kan uppnis i framtiden som ett resultat av den forsk-
ning som gors idag. Motiveringen ir dels att férindringarna pd det
medicinska omridet, historiskt sett, har varit omfattande och
omvilvande. Nya behandlingar sivil som nya hot mot hilsan upp-
stdr kontinuerligt. En ex ante-ansats gor att man kan inkludera
trender under senare 4r 1 analysen men ocks3 ta hinsyn till aktuella
férindringar som vi kinner till. Visserligen ir framtiden osiker i
ménga hinseenden, men det ir ju beslut rérande investeringar 1
hilsorelaterad forskning idag som var analys syftar till att belysa.
Beslutsfattare dr férmodligen mer intresserade av en prognos och
mojligheten att piverka ett kommande utfall. Vi har alltsd skattat
framtida effekter med de effekter som observerats under modern
tid, transfererade till ett framtida samhille som férmodas utvecklas
1 enlighet med dagens trender.

Kostnader och effekter uppstir vid olika tidpunkter. For att
gora dessa jimforbara har vi genomgiende omvandlat monetira
belopp till 2005 4rs penningvirde i de fall ingdngsvirden angivits i
l6pande priser. Vi har antagit ett tidsspann pd tio &r mellan utfoérd
forskning och avlisbara effekter. I rapporten av UK Evaluation
Forum [2008] har man beriknat att tiden ir 1 genomsnitt 9,5 ar
mellan en vetenskaplig publikation till dess att resultaten anvinds 1
kliniska riktlinjer. Man har sedan riknat med en viss tidsférskjut-
ning mellan forskning och publikation samt gor ett forsok att viga
in grundforskning i tidsspannet. Detta ger slutligen ett skattat
medelvirde for sdvil grund- som tillimpad forskning pd 17 &r.
Grundforskning ingdr dven 1 vir analys, men ses 1 denna som ett
kunskapskapital som adderas till den globala kunskapsbasen sam-
tidigt som kunskaper "himtas ut" och anvinds.

3.2  Identifiering och vardering av insatser och effekter

I analysen betraktar vi insatser och effekter som antingen kostna-
der eller intikter och vi har gjort ett f6rsok att ange virdet i kro-
nor. I realiteten kan effekter vara ekonomiska, fysiska, sociala
och/eller emotionella, och dessa kan uppstd bdde pd kostnads- och
intiktssidan (tabell 2). En genomging av olika forsok att identifiera
och virdera effekter av medicinsk forskning har visat att man ver-
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lag har varit mest intresserad av intikterna, dvs. positiva effekter
[Se t ex Buxton et al. 2004; Hanney et al., 2004; Kuruvilla et al,,
2006]. Ambitionen hir ir att ge en mer komplett beskrivning.

P4 kostnadssidan finns forst de ekonomiska resurser som stillts
till f6rfogande av olika forskningsfinansiirer. Som en f6ljd av dessa
insatser uppstar dven andra kostnader, som t ex obetalt forsknings-
arbete och insatser frin personer som deltar i kliniska studier.
Forskning kan ocksi leda till dyrare behandlingar, besvirliga
biverkningar och miljopaverkan. Vidare uppstdr det kostnader nir
nya metoder ska integreras 1 sjukvdrden. Det kostar att bryta
invanda beteenden och omorganisationer kan krivas som tillfilligt
sinker produktiviteten. Slutligen har det visat sig att medicinska
innovationer ofta adderas till redan existerande metoder, vilket
leder till en 6kad komplexitet som eventuellt kan ha negativa effek-
ter.

Intikterna frin en satsning pd hilsorelaterad forskning utgors
till stor del av att man undviker vissa kostnader for sjukdom. Sam-
hillets kostnader for sjukdom, inkluderar diagnos, behandling,
rehabilitering och prevention av sjukdom. Dessa kostnader kan h3l-
las nere genom att kunskapen om olika sjukdomar blir bittre och
genom att nya effektivare metoder introduceras i vrden. Undvi-
kande av sjukdom innebir samtidigt en social och emotionell vinst i
okad hilsa, livskvalitet och livslingd. Vidare uppstir, 1 sjukvirden,
processtorbittringar till {6ljd av den 6kade kunskapen och férbitt-
rade medicinska metoder. Dessa kan utgdras av tex minskad
behandlingstid, mindre obehag och arbetsmiljoférbittringar.

Tabell 2 Identifierade kostnader och intdkter

Direkta kostnader Direkta intékter

1. Forskningsfinansiering 7. Okad halsa, i form av battre livskvalitet och
2. Frivilliginsatser, produktionsforluster Gkad livslangd

3. Dyrare halso- och sjukvard 8. Lagre kostnader for diagnostisering,

behandling och rehabilitering av sjukdom
9. Produktivitets- och processférbéttringar i

4. Negativa biverkningar av behandlingar

sjukvérden
Indirekta kostnader Indirekta intakter
5. Miljopaverkan 10. Lagre produktionsforluster pga. en fris-
6. Implementeringskostnad kare arbetskraft

11. Ekonomisk tillvaxt
12. Utdkad kunskapshas
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I niringslivet uppstdr tvd olika typer av produktionsvinster, dels
undvikande av produktionsforluster tack vare en friskare befolk-
ning [Pardes et al., 1999; Buxton et al., 2004] och dels en produk-
tionsdkning 1 form av en 6kad sysselsittning inom olika nirings-
grenar [US CJEC, 2000; Salter & Martin, 2001; Rosenberg, 2002;
Buxton et al., 2004], inklusive sjukvdrd och forskning. Produktivi-
tetsdkningar kan dven ses som en f6ljd av en allmint 6kad innova-
tionskraft som skapas genom nya forskningsrén och genom att en
positiv instillning till férindringar skapas i métet mellan forsk-
ningen och sjukvirden.

Slutligen har forskningen dven dterverkningar i forskarsamhillet
sjilvt genom att den gemensamma kunskapsmassan ¢kar och detta
bor virderas som en investering fér framtida forskning och utveck-
ling av innovationer [Salter & Martin, 2001; Buxton et al., 2004;
UK Evaluation Forum, 2006]. Salter & Martin har framhallit att ett
lands forskningsverksamhet dr en "entrébiljett" for att f ta del av
den globala kunskapsbasen. Transformering av forskningskunska-
per till medicinska innovationer blir alltmer en internationell pro-
cess och en inhemsk forskningsbas av hog kvalitet ir en foérutsitt-
ning for etablering av verksamheter som kan medverka i globala
FoU-projekt med syfte att producera kunskap och teknologier
inom det medicinska omridet.

Nir relevanta kostnader och intikter har identifierats maste
dessa mitas och virderas®. En stor del av effekterna bygger pa
forskning som utférts vid forskningsinstitut utanfor Sverige. Sveri-
ges andel av den samlade forskningen i1 virlden ir 1,42 procent,
baserat pa vir del av de globala utgifterna for FoU enligt statistik
frin "the Global Innovation Scoreboard" [GIS, 2006]. En analys av
olika linders medicinska publikationer indikerar att Sveriges andel
av hilsorelaterad forskning ir stérre, 1,93 procent [Paraje et al,
2005]. Sveriges inflytande pd den medicinska utvecklingen ir antag-
ligen innu hogre med tanke pd att vi har en relativt stor inhemsk
likemedelsindustri. Dessutom tror vi att effekterna blir relativt
storre eftersom regionala FoU-satsningar och industrin utdvar ett
lokalt inflytande som gor det troligare att forskningsresultaten
implementeras och omsitts i praktisk hilso- och sjukvidrd [Hicks
& Lee, 1994]. Vi har dirfér antagit att Sveriges FoU bidrar med
3 procent av den totala hilsorelaterade forskningens effekter. Detta
ir proportionellt 6verensstimmande med motsvarande berikning

$ Berikningar och tabeller finns i separat dokument som tillhandahélles av forfattarna efter
forfrigan.
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som gjorts av Storbritanniens bidrag till inhemska forskningseffek-
ter [UK Evaluation Forum, 2008]. Andelen beriknades till 17 pro-
cent. Detta dr baserat pd andelen av hela virldens forskning och
uppriknat pga. ett lokalt inflytande p nationella behandlingsrikt-
linjer.

Vidare uppstdr en stor del av hilsovinsterna till f6ljd av en all-
mint bittre levnadsstandard och dessa effekter kan dirmed inte
tillskrivas hilso- och sjukvirden. Tidigare har FoU-insatsens andel
skattats till 25-67 procent [Se tex Murphy & Topel, 1999 och
2003; och Cutler & McClellan, 2001; Luce et al., 2006]. Det finns
dven en ekonometrisk studie som antyder att andelen ligger inom
detta intervall [Lichtenberg, 2005]. Lichtenberg kom fram till att
medicinska innovationer stod fér 40 procent av 6kningen 1 férvin-
tad livslingd under dren 1982-2001, beriknat som ett medeltal for
52 linder i olika ekonomisk utveckling. Idag stiller man sig tvek-
sam till de tidigare skattningarna, men f6r att kunna f en uppfatt-
ning av forskningens effekter miste andelen 4nd3 skattas. Vi har
dirfor gjort en grov skattning och tror att FoU-insatsens andel i
Sverige mojligen kan vara 50 procent, dvs. nigot &ver mitten i
intervallet. Detta kan motiveras med att foérindringar i
levnadsstandard inte kan férvintas ha sd stor effekt 1 framtiden som
de haft historiskt sett och att utbildningsnivan i landet ir hég. En
forutsittning for att anvinda en sd hog procentsats ir dock att dven
livsstilstorbittringar  kan  tillskrivas  den  hilsorelaterade
forskningen, tex rid om sundare kost- och motionsvanor och
livsstilscoaching som kan férvintas {4 effekter i framtiden.

Uppstillningen av relevanta kostnader och intikter innehiller
poster av olika dignitet och vissa poster kan inte virderas eller ens
rangordnas 1 storlek. Vi har bedémt att det dnd3 finns fordelar att
pavisa att dessa effekter finns. Det dr ocksd problematiskt att vissa
effekter har 6msesidiga samband. T ex innebir en 6kning av "Nega-
tiva biverkningar” att effekten av ”Okad hilsa, livskvalitet och livs-
lingd” blir ligre. Vi har valt att i informationssyfte lista 6msesidigt
sammanhingande effekter pd bide kostnads och intiktssidan.

Virdering av kostnader

1. Forskningsfinansiering, 21 600 miljoner kr. Detta baseras pd stati-
stik frin Statistiska centralbyrdn [SCB, 2007] ¢ver de sammanlagda
utgifterna under 2005 for forskning inom hilso- och sjukvérd,
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medicin, fysiologi och farmakologi som registrerats for féljande
utférare: kommuner och landsting samt lokala och regionala FoU-
enheter (3 021); hogskolesektorn (2 991); statliga myndigheter
(164); foretag (14 218); och den privata icke-vinstdrivande sektorn
(1211). I utgifterna inriknas bide driftskostnader och investe-
ringskostnader. Av dessa kostnader kan man bara spekulera 1 hur
stor andel som kan definieras som klinisk forskning. Vi har dirfér
valt att samla flera aktiviteter under begreppet hilsorelaterad forsk-
ning och att redovisa kostnader, sivil som effekter, for detta
omréde.

I posten borde man dven inrikna ej redovisade insatser av likare

och klinikpersonal. Det férekommer ofta att forskningsarbete
utfoérs pd tid som avlonas inom landstingens sjukvirdsbudget. Vi
har inte funnit ndgra uppgifter om kostnader fér detta, men en
studie av arbetsinsatserna vid kliniska prévningar i USA [Emanuel
et al., 2003] visar att personalkostnaderna ir betydande och att
ersittningen for forskningsarbetet endast ticker en del av arbetsin-
satsen.
2. Frivilliginsatser (frivilligt deltagande forskningspersoner och gratis-
arbete) skattas till 570 miljoner kr. Hir ingdr forskningspersonernas
insats. Kostnaden beriknas som antal dagar de medverkat multipli-
cerat med virdet av en forlorad arbetsdag [Malmquist, 2001], 1
2005 &rs priser. Antal forlorade arbetsdagar har beriknats som hilf-
ten av ett skattat antal dagar som frivilliga forskningspersoner
bidragit med under dr 2005.

Hir kan man ocksg rikna in kostnader fér personer som utfér
oavlénat forskningsarbete pd sin fritid, men det finns av naturliga
skil ingen dokumentation av detta.

3. Dyrare hilso- och sjukvdrd pga. nya metoder, 60 miljoner kr. SKL
har beriknat att medicinsk-teknisk utveckling forvintas 6ka resurs-
behovet med cirka 0,8 procent per ir. Andra faktorer framférallt
demografiska forindringar beriknas 6ka behovet med lika mycket.
Under férutsittning att det totala resursbehovet ¢kar 1 en takt av
1,6 procent per &r, skulle 6kningen frdn 2014 till 2015 bli 4107 mil-
joner kr’ (2005 &rs penningvirde). Med skattningen att den medi-
cinsk/tekniska utvecklingen stdr fér halva den 6kningen och att
Sveriges bidrag till utvecklingen ir 3 procent, s skulle detta ge en

? Resursbehovet 2005 har beriknats till 222 527 miljoner kr [Socialstyrelsen, 2006]. En prog-
nos for 6kningen 2005-2015 4r 20 procent [SKL 2005: Diagram 10, s 31], vilket ger ett
resursbehov pd 267 032 miljoner kr &r 2015.
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kostnad pd cirka 60 miljoner kr som en {6ljd av den forskning som
bedrivits i1 Sverige.

4. Negativa biverkningar av bebandlingar. Biverkningar orsakar
lidande, déd och 6kade kostnader foér sjukvirden och samhillet.
Risken for negativa effekter dr stor dd innovationer tas 1 bruk och
den l&ngsiktiga nyttan dnnu ej utvirderats. Effekten ir emellertid
svir att skilja ut ur andra effekter. Lidande och déd syns som ett
simre resultat av den forvintade hilsoférbittringen och kostnaden
ingdr ocksd i den dyrare hilso- och sjukvirden.

5. Miljopaverkan (utslipp). 1 en rapport frin Likemedelsverket
[2004] har man gjort bedémningen att frimst likemedelssubstan-
serna ostradiol och etinyl-gstradiol har omfattande paverkan pi
vattenmiljon. Senare rapporter har larmat om hoga utslipp av
psykofarmaka, antibiotika och blodtryckssinkande mediciner
[Mattson, 2007]. Férindringar i naturkapitalet ir svdra att skatta,
vilket gor det vanskligt att virdera miljépaverkan. Eventuellt skulle
man kunna anvinda industrins miljéskyddskostnader som en indi-
kation pd kostnaden [Hammar & Lofgren, 2006]. Dessa uppgick ar
2005 till 965 miljoner kr 1 de tv niringsgrenarna kemisk industri
och industri fér precisions-, medicinska och optiska instrument
[SCB, 2007]. Likemedelsindustrin ir inte specificerad 1 uppgiften
och problem kvarstdr att mita hur stor andel av kostnaderna som
férorsakas av medicinska innovationer.

Det ir dock viktigt att vara medveten om att miljéetfekter pa

sikt kan ha implikationer f6r bide hilsan och ekonomin. Och 1 ett
framtidsperspektiv bér en prognos for miljoskyddskostnader fin-
nas med.
6. Implementeringskostnad. Nya metoder som kriver omorganisa-
tioner kan tillfilligt sinka produktiviteten. Det kan ocksd uppstd
kostnader for att bryta invanda beteenden nir innovationer ska
integreras 1 virden [Freeman & Sweeney, 2001]. Innovationer tas
oftast emot positivt i sjukvirden, men addering av teknologier ger
okad stress i arbetet, okar risken for felbehandling och ger hogre
underhills- och administrativa kostnader [Roback et al., 2007]. En
utrensning av teknologier bor allts ske parallellt med implemente-
ring av innovationer. Effekterna under den hir posten syns som ett
simre resultat 1 processforbittringar och som en dyrare hilso- och
sjukvird.
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Virdering av intikter

Samtliga intikter ir estimerade framtida effekter tinkta att intriffa
under ett &r omkring ir 2015.

7. Okad hilsa, i form av bittre livskvalitet och okad livslingd,
14 000 miljoner kr. 1 litteraturen har olika ansatser anvints for att
forsoka kvantifiera 6kad hilsa och en minskad risk fér sjukdom
[Buxton et al., 2004]. Vi har valt att ange virdet av detta som det
sammanlagda virdet av vunna kvalitetsjusterade levnadsdr (QALY)
1 befolkningen. QALY ir ett samlat métt for 6kad livslingd och
upplevd hilsovinst. I analysen har det monetira virdet av en
QALY satts till 500 000 kr'®. Detta ir ett approximativt virde, men
flertalet studier anvinder virden i samma storleksordning eller
hogre, baserat pd virdet av ett statistiskt liv [Cutler & McClellan,
2001; Luce et al., 2006]. UK Evaluation Forum har dock anvint det
intervall som man 1 England (NICE) anser ir en rimlig kostnads-
insats 1 sjukvdrden fér att vinna en QALY, 20 000-30 000 pund, vil-
ket dr ndgot ligre dn det virde vi utgdtt fran.

Antalet vunna levnadsdr har beriknats med en genomsnittlig &r-
lig 6kning av foérvintad livslingd multiplicerat med antal invanare
2015, f6r min respektive kvinnor. Vi antar vidare att livskvaliteten
under de adderade &ren 1 medeltal mdiste nedjusteras till
0,75 QALY/vunnet levnadsér,' eftersom de adderade levnadsdren i
livets slutskede inte kan férvintas vara utan hilsoproblem. Virdet
av en okning i forvintad livslingd har beriknats till 7 057 miljo-
ner kr. Virdet har justerats enligt féljande: Av hilsovinsterna har
hilften beriknats vara en f6ljd av FoU och den del som kan tillskri-
vas Sveriges insatser har skattas till 3 procent enligt tidigare
beskrivning.

En allmin hilsoférbittring méiste ocksd antas 1 och med att livs-
lingden ©kar. Registerdata visar att sjukligheten har minskat pd
flera omrdden [Burstrom B, 2007] och minniskor fortsitter att
vara aktiva lingt upp 1 dldrarna. Tidigare har detta kunnat avlisas 1
mitningar av  sjilvskattad livskvalitet (perioden 1980/81 till
1996/97) [Burstrom K, 2003], men en senare befolkningsundersok-
ning frin Stockholm visar tvirt om att den sjilvskattade livskvalite-
ten har sjunkit (perioden 1998 till 2002) [Burstréom K, 2007]. Det
upplevda simre hilsoliget kan forklaras av att uppfattningen av vad

1% T Socialstyrelsens riktlinjer fér hjirtsjukvird 2004 (Beslutsstdd {6r prioriteringar, tabell 5,
s 55.) har en grins dragits mellan mittlig och hég kostnad vid 500 000 kr/QALY. Man beto-
nar dock att det 4r en skattning med stor osikerhet.

" Livskvalitetsvikt mitt med EQ-5D, avlist i diagram [Burstrom K, 2007].
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som ir sjukt och friskt har férindrats och att livsstils- och stress-
relaterade sjukdomar har ¢kat [Jénsson & Wahlberg, 2007]. Det
kan dirfér indd vara rimligt att anta att det parallellt med den
dkade livslingden ocksd féljer en allmin hojning av hilsoliget for
de sjukdomar/tillstdnd dir medicinska landvinningar gors, och som
ir ett resultat av den hilsorelaterade forskningen. ”Nettohilsan”
okar dock inte pga. att nya hilsohot samtidigt ger utslag. Hir kan
vi bara spekulera om virdet, men i enlighet med resonemanget 1
Bunker et al. [1994], att detta kan ha ett minst lika stort virde som
de vunna levnadséren, har vi gjort skattningen 7 000 miljoner kr.

8. Ligre kostnader for diagnostisering, bebandling och rebabilitering
av sjukdom. Kostnaderna fér vissa sjukdomar minskar tack vare
bittre hilsa. Intikten gir inte att sirskilja frin kostnadsposten
"Dyrare hilso- och sjukvard", vilken i s3 fall skulle 6kas med samma
belopp. Men effekten av t ex vaccinationer, screening och hilsorad-
givning har historiskt sett varit betydande och forskningsframsteg
har stor potential att reducera landstingens kostnader for sjukvar-
den."” Ménga svdra sjukdomstillstdnd har kunnat undvikas, vilka
tidigare kostat samhillet stora summor. En metod fér att hitta
kostnader som undviks pd detta sitt dr att goéra berikningar av vad
specifika sjukdomstillstdnd kostat tidigare och relatera detta till
kostnaden idag, men for att kunna dra slutsatser om hela sjukvards-
systemet krivs ett omfattande och representativt urval.

Det kan, utifrin ovanstiende, tyckas sjilvklart att forskningen
har stor betydelse fér att minska kostnaderna fér diagnostisering,
behandling och rehabilitering av sjukdom. Men resurser som fri-
gors ersitts oftast med andra kostnader, eftersom samhillets betal-
ningsvilja for sjukvard inte minskar. Om ett visst sjukdomstillstdnd
kriver mindre resurser satsar vi istillet mer p& nigot annat omrade.
Detta har fé6rmodligen 1 sin tur positiva effekter sdsom 6kad hilsa,
livskvalitet och livslingd, men resultatet gdr inte att avlidsa som spa-
rade kostnader i sjukvirden.

9. Produktivitets- och processforbdttringar. Det ir svirt att urskilja
och virdera betydelsen av forskningen f6r méjligheten att utféra
sjukvdrdsarbetet pd ett bittre och effektivare sitt. En tinkbar
metod, for att 3 en indikation pd vad forskningen bidragit till, vore
att f6lja enskilda forskningsinsatser, som direkt syftat tll att tex
underlitta sjukvirdsarbetet, minska behandlingstiderna, o©ka

2 Dessa kostnader var 201381 miljoner kr &r 2005 [SKL, 2006].
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patientkomforten eller att 1 6vrigt dstadkomma arbetsmiljoforbitt-
ringar.

10. Légre produktionsforluster pga. en friskare arbetskraft (minskad
sjukfranvaro). Virdet av detta ir tinkt som den produktions-
okning, vilken kommer sig av att minniskor kan arbeta mer. Dels
lever vi lingre och fir kanske fler aktiva &r 1 arbetslivet och dels blir
vi friskare och behéver dirmed inte stanna hemma frin vira jobb i
samma utstrickning som tidigare. Vi har valt att 1ita denna effekt
ingd 1 en allmin produktionsékning som ger ekonomisk tillvixt (se
nedan), men det kan diskuteras om bilden av en friskare arbetskraft
ir en verklighet. Hittills har vi t ex inte sett en motsvarande ned-
gdng 1 sjukfrinvaron som vi sett 1 dodstalen. Hir ska tilliggas att
sjukfrinvarostatistiken ir svirtolkad, eftersom effekterna av poli-
tisk styrning och konjunkturer 1 hog grad paverkar siffrorna.

11. Ekonomisk tillvixt, 10 000 miljoner kr. Forskningssatsningar
leder till ekonomisk tillvixt genom en tvd-stegsprocess [Temple,
1999; Rosenberg, 2002; Bilbau-Osorio, 2004; Brecard et al., 2006].
I forsta steget drivs tillvixten direkt genom att forsknings-
aktiviteten 6kar. I andra steget drivs tillvixten av innovationer som
ger konkurrensférdelar och skapar varor och tjinster, dvs. grunden
fér en 6kning av bruttonationalprodukten (BNP). Minga forfat-
tare anammar idag en ny tillvixtmodell, dir tillvixten i en region i
hog grad ses som en f6ljd av forskningsinsatser. Produktivitets-
och produktionsékningar beror till stor del pd innovationskraften i
niringslivet och denna ir 1 sin tur beroende av kunskapsbildning
och forskningsgenombrott [Salter & Martin, 2001; Buxton et al.,
2004; Howells, 2005]. Men for att 6kade resurser till forskningen
ska leda till tillvixt krivs ocksd att det finns nédvindiga strukturer i
samhillet f6r att foridla den kunskap som skapas, dvs. en vil
utbyggd industri och en vilutbildad humanresurs [Goel & Ram,
1994; Rosenberg, 2002; Howells, 2005; Bilbau-Osorio, 2004].

BNP definieras som virdet av alla varor och tjinster som produ-
ceras 1 ett land. Sveriges BN har under 2000-talet ¢kat med cirka
3 procent drligen [SCB, 2007]. Ligt riknat har 6kningen av BNP
2014 tll 2015 d& ett virde av 100 000 miljoner kr (uttryckt i 2005
drs penningvirde). Om vi antar att hilften av 6kningen beror pd
forskningseffekter innebir det 50 000 miljoner kr. Detta motiveras
av att Sverige har en inhemsk industri och ett hogt utvecklat utbild-
ningssystem som krivs for att féridla forskningens produkter. Vi
vet att kostnaden f6r hilsorelaterad forskning dr cirka 20 procent
av Sveriges totala forskningsutgifter [SCB, 2007]. D3 kvarstar
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10 000 miljoner kr (100 000 x 50 % x 20 %) som en f6ljd av den
hilsorelaterade forskningen, vilket motsvarar nistan halva forsk-
ningsinsatsens storlek.

Det har ocksd kunnat pdvisas ett starkt samband mellan BNP
och sjukvirdskostnaderna 1 ett land [Jénsson et al, 2004]. En
hilsorelaterad forskning pd hog nivd bidrar sannolikt till detta.
Antalet FoU-4rsverken" &r 2005 var 77 705 [SCB, 2007]. Hilsore-
laterad forskning utgdér cirka 20 procent av Sveriges totala
forskning och man kan dirfér gora antagandet att 20 procent, dvs.
15541 &rsverken, utférdes inom hilsorelaterad forskning 2005.
Detta ir med stor sannolikhet av stort virde for tillvixt och 6kning
av humankapitalet 1 samhillet. Vi har dock ingen tillfredsstillande
skattning av virdet som kan infogas 1 vir analys.

Mycket talar for att generella samhillsvinster har ett minst lika

stort virde som de hilsovinster och 6kad livslingd som uppstdr av
den hilsorelaterade forskningen. I rapporten frin UK Evaluation
Forum [2008] beriknades varje pund som investerades i offentlig
kardiovaskulir forskning att ge en avkastning pd 9 procent per &r av
direkta effekter pd hilsan plus 30 procent per &r i1 generella sam-
hillsvinster.
12. Utokad kunskapsbas (som kan leda till framtida innovationer).
Det finns forfattare som uppmirksammat att detta kan ha ett
betydande virde [Salter & Martin, 2001]. Forskning har alltid ett
virde i den kompetens som byggs upp, t ex genom forskarutbild-
ning, men man kan ocksd se virdet som en investering for att
kunna utveckla framtidens innovationer. Hir stodter vi dock pd
dnnu ett mitproblem. Nya rén liggs till “kunskapskapitalet” samti-
digt som kunskap ”tas ut” och anvinds, {érmodligen i motsvarande
grad. Det dr dock ndgot som produceras och, om det férvaltas pd
ritt sitt, har ett stort virde — inte minst som en ingdng 1 det globala
forskarsamhillet och dirmed tillgdng till en global kunskapsbas. Vi
viljer dirfér att lista detta som en egen post i analysen, men utan
att viga oss pa en gissning av virdet.

> Heltidsekvivalenter for personer sysselsatta med FoU.
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3.3 Den samhallsekonomiska nyttan av
héalsorelaterad forskning

Vir tentativa analys av hilsorelaterad forskning i Sverige ir ett {6r-
sok att ticka alla relevanta effekter pd ett sitt som inte gjorts tidi-
gare. I virderingen av forskningseffekter har vi dock stétt pd minga
mitproblem och det ir minga effekter som varken kunnat kvanti-
fieras eller virderas 1 pengar. En fullstindig sammanstillning av
kostnader och intikter skulle visa att de framtida samhillsekonomi-
ska intikterna med stor sannolikhet éverstiger de samhillsekono-
miska kostnaderna for den utvirderade forskningen. I dagsliget ir
det dock inte méjligt att dra nigra slutsatser av detta eftersom vissa
effekter inte kunnat virderas pd ett acceptabelt sitt.

4, Metoddiskussion

Det ir ldtt att hitta exempel pd forskning som lett fram till medi-
cinska innovationer, vilka gett mingdubbel avkastning [Se tex
Exceptional Returns, 2000]. Minga har férsokt att bevisa forsk-
ningens betydelse genom att berikna virdet av det som anvind-
ningen av innovationerna ger, men tar inte med kostnaden fér
forskning och utveckling 1 berikningen [se tex Cutler &
McClellan, 2001; Lichtenberg, 2005]. I det undersdkta materialet
kan man tydligt se en s.k. "pro innovation bias", dvs. férfattarna har
redan i férvig haft uppfattningen att forskning och férnyelse ir
lénsamt. De har antingen enbart beskrivit positiva effekter eller
beskrivit kostnader och effekter for ett antal framgingsrika medi-
cinska teknologier i relation till dldre alternativ.

I flertalet studier har man 1 fallstudier beskrivit virdet av
enskilda forskningsinsatser, och {8 har forsoke att skatta hela forsk-
ningsinsatsens storlek och satt den i relation till en positiv hilso-
utveckling och ekonomisk tillvixt. Problemet med fallstudier ir att
det dr svirt att gora berikningar for si minga olika sjukdomstill-
stand att vi kan dra slutsatser om hela sjukvirdssystemet och man
fir ofta 6verlappande effekter, vilket gor att effekten 6verskattas.
Detta problem har dock uppmirksammats av UK Evaluation
Forum [2008], dir man gér ett forsdk att inkludera dverlapp 1 en
sensitivitetsanalys. Men det dr problematiskt att anvinda enskilda
fallstudier som underlag for prioritering av forskning till speciella
omrdden, eftersom det visar sig forst 1 efterhand vilka forsknings-
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insatser som kommer att ge mest avkastning. Eventuellt kan det
vara s att effekten av tidigare framgingsrika forskningsomriden
nu ir pd vig att plana ut och att nya omrdden, som dnnu inte identi-
fierats, har storre potential att ge god avkastning. Och ser man pd
forhillandet mellan bredd och spetsforskning, ir det troligtvis sd
att bdda har en funktion 1 "forskningsfabriken" och att den ena inte
kan existera utan den andra.

Vir tentativa analys ger en 6verblick éver tinkbara effekter och
ger en viss vigledning om den ekonomiska betydelsen. Modellen
behéver dock vidareutvecklas, tex bor den féreslagna metoden
omfatta ett forsok till skattning av generella samhillseffekter sdsom
tillvixt och miljépdverkan. Vi har stott pd minga metodologiska
svirigheter och kunskapen generellt inom omridet behéver 6ka om
vi ska kunna gora tillférlitliga analyser och prognoser fér den
hilsorelaterade forskningens samhillseffekter.

Vill man uppskatta virdet av forskningsinsatser méste man
kunna isolera de effekter som inte skulle ha uppstdtt utan att insat-
sen gjorts, vilket kan vara svdrt, och meningarna gir isir om vad
som ir forskningseffekter eller inte. Siegler et al., [2003] anser t ex
inte att indrade levnadsvanor, sisom minskat tobaksbruk, ir en
effekt av forskning. Det finns dock skil att anta att indrade bete-
enden delvis ir en effekt av implementerade forskningsresultat,
men di kvarstdr ind4 problemet att avgdra hur stor del av effekten
som kan tillskrivas forskningen.

Ett annat problem ir att virdera vilka forskningsinsatser som
har bidragit till en viss medicinsk framgdng. Hur mycket har
grundforskningen bidragit med? Vilken grundforskning har bidra-
git och hur stor del av den ska medriknas? Férutom grundforsk-
ning inom biomedicin vilka andra filt ska involveras? Oftast sker
ocksg forskning inom ett visst kunskapsfilt parallellt i ett antal lin-
der. Hur ska d& det egna landets insats virderas? Detta ir ett reso-
nemang som forbisetts i de flesta studierna. Av de foérfattare som vi
refererat ir det endast Johnston et al. [2006] och UK Evaluation
Forum [2008] som har inkluderat virdet av andra linders forskning
1 analysen. I Johnstons studie har effekten av den studerade forsk-
ningsinsatsen reducerats om resultat fran liknande forskning publi-
cerats nigon annanstans. Kostnader for tidigare forskning har dir-
emot inte medriknats i studien, vilket rimligtvis leder till en 6ver-
skattning av forskningens virde. Murphy och Topel [2003] har rik-
nat in all medicinsk forskning i USA, men inte forsknings-
”spill-overs” fr@n andra linder. Det finns emellertid studier som
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pekar pd att detta utgdr en betydande del. Eaton och Kortum
[1997] hivdar t ex att cirka 50 procent av produktivitetsdkningen 1
USA beror pd teknologiska framsteg 1 andra linder.

Slutligen ir det ett metodologiskt dilemma att vi aldrig kan géra
en jimfoérelse mellan hur friska vi kinner oss idag och hur frisk
befolkningen kinde sig ett antal &r tillbaka i tiden. Historiskt kan vi
se en Okad livslingd och en 6kning av antal 4r vid god hilsa. Huru-
vida denna hilsoférbittring upplevs som en hogre livskvalitet ir
dock omgjligt att avgodra, dd hogre forvintningar, samt psykiska
pafrestningar 1 en alltmer hektisk livsmiljé eventuellt "itit upp" vin-
sten.

5. Behov av forskning om forskning

For att pd ett mer specifikt sitt 6ka kunskapen om forskningens
ekonomiska effekter krivs att dvergripande analyser pd samhills-
nivd kombineras med fallstudier. Det kan gilla studier av generella
effekter 1 samhillet liksom effekter av specifika forskningsprojekt
som finansierats av forskningsrdd eller pd annat sitt. Luce et al.
[2006] har visat hur man genom att kombinera olika ansatser fir en
6kad belysning av effekterna. De olika ansatser som anvints f6r att
virdera forskning har olika fér- och nackdelar, men ett genom-
gdende problem ir osikra skattningarna av ingdngsvirden 1 berik-
ningsmodellerna. Fortsatt forskning pd omradet bor dirfor inriktas
pa att oka ullforlitligheten 1 skattningarna. Analyserna skulle kunna
visentligen férbittras om det fanns ullforlitliga skattningar av
ingdngsvirden och av hur stor forskningens andel ir relativt andra
orsaker till foérbittrad hilsa och ©kad livslingd. Vidare behévs
sikrare skattningar av vilken betydelse olika linders forsknings-
bidrag har for de uppmitta hilsovinsterna. Med strategiskt utvalda
retrospektiva fallstudier kan man di 6ka kunskapen om forsk-
ningens effekter p4 hilsan och samhillsekonomin, och via prospek-
tiva overgripande analyser erhdlls virdefull information som kan ha
betydelse vid en framtida férdelning av forskningsresurserna.

Syftet med klinisk forskning ir ofta att bevisa nyttan av innova-
tioner inom hilso- och sjukvirden. Det ir d& viktigt att dven analy-
sera samhillsekonomiska effekter. Detta uppdrag uttérs med fordel
1 forskarsamhillet, men inte uteslutande inom den kliniska veten-
skapen, utan hir krivs en tvirvetenskaplig ansats. Effektanalyser
bor utféras for enskilda innovationer, men ocksi fér mer omfat-
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tande trender 1 samhillet. Man bér di analysera dven svirmitbara
effekter som t ex livskvalitet och miljopaverkan. Nir det giller mil-
jon kan det vara limpligt att stilla krav pd en analys av miljoeffekter
for att f3 offentlig forskningsfinansiering, samt att inféra riktade
anslag till sidan forskning som syftar tll att ersitta miljoforsts-
rande medicinska metoder med ekologiskt héllbara alternativ.

Forskning som leder till kostnadshéjande medicinska innova-
tioner har littare att finna finansiering, medan kostnadsbesparande
forskning ir forhillandevis underfinansierad [Murphy & Topel,
2003]. Forskningsmedel skulle alltsd kunna férdelas mer effektivt
genom att, redan tidigt i ett forskningsprojekt, utvirdera om en
framtida produkt (forskningsresultatet) har potential att spara
kostnader. Uppfoljning bor sedan ske 1 olika faser av utvecklingen.
Hir kan den forskningspotential utnyttjas, vilken finns inom verk-
samhetsomrddet medicinsk teknologiutvirdering. Omridet omfat-
tar bdde tillimpning av tidigare utarbetade metoder och egen forsk-
ning och metodutveckling. Men framfér allt syftar verksamheten
till att identifiera intressanta metoder, bedéma deras kvalitet (medi-
cinsk effekt och kostnadseffektivitet), samt att utarbeta besluts-
underlag for prioritering av metoder, s att sjukvirdsresurserna kan
utnyttjas pd bista sitt. P4 sd sitt anvinds dven forskningsresultaten
pa ett sitt som ger optimal avkastning.

Meltzer [2003] har framhillit att hilsoekonomiska metoder
ocksd kan anvindas for att utvirdera individuella forskningsprojekt
pd forhand. Mycket aktivitet pdgdr internationellt inom omridet
och ansatsen att berikna virdet av ytterligare information ir
mycket intressant 1 detta sammanhang. Prospektiva analyser av det
ekonomiska virdet av utvirderingsforskning har bérjat tillimpas 1
begrinsad omfattning och har visat sig ge anvindbar information
om forskningens virde [Claxton, 2006; Fleurence, 2007;
Henriksson, 2007]. Ett internationellt utbyte ir virdefullt for
metodutvecklingen inom utvirderings- och prioriteringsomridet,
men for att dstadkomma en effektiv styrning lokalt, s krivs ocksd
studier péd nationell och regional niva.

Under senare dr har ocksd frigan om hur forskningsresultat
kommer till anvindning uppmirksammats [se tex Frist, 2002;
Lavis et al. 2003; Lenfant, 2003; Crowley et al., 2004]. Avsevirda
kostnader fér behandling av sjukdomar skulle ha kunnat undvikas
om vi snabbt kunnat &verfoéra viktiga forskningsfynd i praktisk
anvindning [Johnston et al., 2006; Rodgers & Stough, 2007]. Ett
paradexempel ir de evidens for ett samband mellan lungcancer och
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rokning som presenterades i1 en preliminir rapport redan 1950
[Doll & Hill], men som dnnu inte fitt fullt genomslag.

6. Slutsatser

Litteraturgenomgangen visar att medicinsk forskning sannolikt ger
god avkastning, bdde riknat i hilsoeffekter och i ett bredare sam-
hillsekonomiskt perspektiv. Féljande lista dr ett axplock ur den
studerade litteraturen:

e Bunker et al. 1994: Medicinska framsteg har gett en 6kning i
forvintad livslingd pa 5 &r frin 1950 till 1989 1 USA.

e Murphy & Topel, 2003: Okningen i forvintad livslingd ir vird
46 ggr forskningsinsatsen.

e Luce et al., 2006: Utgiftsékningar i sjukvirden 1 USA har gett
1,55 - 1,94 ggr tillbaka i form av hilsovinster.

e Johnston et al. 2006: 28 studerade kliniska forsék gav en avkast-
ning pi 46 ggr insatsen 6ver en 10-drsperiod.

e Lichtenberg, 2005: Kostnaden fér forskning per vunnet levnads-
ar dr lig (cirka 45 000 kr).

e Cutler & McClellan, 2001: Den kvalitetsjusterade kostnaden for
medicinska behandlingar har sjunkit éver tiden.

e UK Evaluation Forum, 2008: Forskning inom hjirt-kirlsjuk-
domar ger en 4rlig avkastning motsvarande en hilsovinst pa nio
procent, virderad 1 QALYs, samt generella samhillsvinster p
cirka 30 procent. Allts8 en sammanlagd arlig avkastning pd
39 procent.

Trots att metodologiska problem gor en del resultat svirtolkade,
och ger en trolig 6verskattning av de positiva effekterna, si ir
resultaten entydiga pd s sitt att forskningen forefaller vara sam-
hillsekonomiskt l6nsam. Hur mycket intikterna éverstiger kostna-
derna ir oméjligt att uttala sig om. Resultatet ir mycket beroende
av vilket monetirt belopp som anvinds foér hilsoférbittringar och
vunna levnadsdr. En viktig slutsats av litteraturgenomgingen ir
dock att tilltron ir stor till den hilsorelaterade forskningens for-
mdga att skapa hilsa och livskvalitet. Vidare visas att hilsorelaterad
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forskning ocksd har positiva effekter i samhillet utéver de rent
medicinska framgdngarna.

Den genomgingna litteraturen indikerar ocksd att den kliniska
och biomedicinska forskningen har stora méjligheter att vara fort-
satt starkt efterfrigad. Det finns en hég betalningsvillighet for
hilsa och hoga forvintningar pd ett ldngt och friskt liv. Ett okat
intresse for egenvird och eget ansvar for vilbefinnandet ger stora
mojligheter att utveckla produkter och tjinster som tillgodoser
detta intresse. Forskning ger niring till kommersialiserbara sivil
som icke kommersialiserbara innovationer. Idéer uppstir, vilka kan
leda till diagnostiska och terapeutiska teknologier, men dven till
preventionsprogram och folkrérelser som via foérbittrade villkor
och sundare livsstil 1 befolkningen kan {8 stor betydelse for hilsan.

Vir tentativa analys av den svenska hilsorelaterade forskningen
indikerar ocksd att forskningsinvesteringar med stor sannolikhet
l6nar sig. Men vi har idag inte méjlighet att framstilla prognoser
som pekar ut hur och var pengar ska investeras for att gora storst
nytta. Metoderna for virdering av forskning behover utvecklas
vidare. Hilsoekonomiska effekter av forskningens tillimpningar 1
sjukvdrden behover faststillas mer systematiskt och modeller
behdvs for virdering av forskningseffekter 1 niringslivet och i
forskarsambhiillet sjilvt.

Vi lir aldrig med sikerhet f& veta hur samhillsutvecklingen
skulle ha sett ut utan de forskningsinsatser som gjorts. For att
kunna besvara frigan om det ekonomiska virdet av klinisk forsk-
ning, eller det vidare filtet hilsorelaterad forskning, krivs betydligt
bittre grunddata och kunskap om samband mellan forskning, inno-
vationer och effekter p4 hilsan.
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